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O presente trabalho tem por objetivo analisar o direito à saúde, consagrado pela 
Constituição Federal de 1988 como direito social, sob a ótica do fornecimento de 
medicamentos de alto custo para tratamento de câncer, não incluídos nos protocolos 
do Sistema Único de Saúde no Brasil e obtidos tão somente pela via judicial. A partir 
da garantia constitucional do direito à saúde, e da necessária regulamentação desse 
direito pelo legislador ordinário, a saúde passou a integrar o mínimo existencial e se 
tornou parte essencial da dignidade da pessoa humana. O direito à saúde pode ser 
exigido em face do Estado por meio do Poder Judiciário, por força do dispositivo 
constitucional que assegura a aplicabilidade imediata dos direitos fundamentais. O 
Brasil promove o fornecimento de medicamentos pelo Sistema Único de Saúde, por 
meio da inclusão prévia em listas elaboradas pelo Ministério da Saúde. As ações 
judiciais para a obtenção de medicamentos ocorrem em face dos medicamentos 
ainda não fornecidos amplamente pelo Sistema público de saúde e têm se 
apresentado em crescente volume perante o Poder Judiciário. O direito à saúde 
possui caráter subjetivo, oponível face ao Estado, pelos princípios da proibição de 
retrocesso social, do direito à vida, à saúde e da dignidade da pessoa humana, 
constitucionalmente garantidos. Por fim, o estudo jurisprudencial do Tribunal 
Regional Federal da 4ª Região e do Supremo Tribunal Federal comprova a força 
normativa da Constituição Federal, a evolução do Poder Judiciário e a vinculação do 
Estado para cumprir o disposto na Carta Maior.  

















The aim of this study is to analyze the right to health, established by 1988-Federal 
Constitution as a social right, from the perspective of providing high-cost cancer 
treatment medicine, not included in the Brazilian National Health System protocols 
and only obtained through judicial cases. From the constitutional guarantee of right to 
health, and the necessary regulations by the ordinary legislator, health was included 
as a minimum existential and became an essential part of human dignity. The right to 
health may be required by the state through the judiciary, under the constitutional 
provision that ensures the direct applicability of fundamental rights. Brazil provides 
drugs supply through the National Health System, by previous inclusion in lists 
compiled by the Ministry of Health. The lawsuits to obtain drugs that are not yet 
largely provided by the public health system have increased in volume before the 
Judiciary. The right to health has a subjective outline, opposable before the State, by 
the principles of preventing social regression, of right to life, human being´s health 
and dignity, constitutionally guaranteed. Finally, the study of jurisprudence of the 4th 
Circuit Federal Regional Court and the Supreme Court confirms the normative force 
of the Federal Constitution, the Judiciary evolution and the state binding to comply 
with the Higher Law. 
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I  INTRODUÇÃO 
 
 
O direito à saúde é classificado como direito fundamental de cunho social. 
Foi elevado à categoria de direito social no Brasil somente com o advento da 
Constituição Federal de 1988, que trouxe em seus artigos 6° e 196 e seguintes as 
disposições que asseguram a universalidade e a obrigatoriedade do Estado em 
protegê-lo. A partir de então, do início da vigência da Carta Magna até hoje, tem 
aumentado significativamente o número de ações judiciais para a garantia do direito 
à saúde, seja para a obtenção de medicamentos, próteses, materiais hospitalares, 
cirurgias, internamento e tratamentos em geral. 
 
O presente trabalho tem como ponto principal o direito à saúde sob a ótica 
das ações para a obtenção de medicamentos para o tratamento de câncer. A 
pesquisa realizada pretende salientar a obrigatoriedade do Estado em garantir o 
direito à saúde de forma ampla, a todos os que dele necessitam, aqui sob o aspecto 
do fornecimento de medicamentos para o tratamento do câncer, nas suas variadas 
formas, para possibilitar maiores chances de cura, diminuir as probabilidades de 
recidiva ou ainda, tratar paliativamente doentes que não teriam outra opção para 
continuarem vivos. 
 
Os direitos fundamentais distinguem-se em direitos de defesa, prestacionais 
ou de participação. Os primeiros são os direitos opostos ao Estado, também 
chamados de direitos de liberdade, onde se exige do Estado a atuação negativa. Os 
direitos a prestações, ao contrário, pressupõem a atuação positiva do Estado para a 
efetividade do direito na sociedade, por meio da implementação do direito, por 
políticas sociais. Os últimos são os direitos de participação na organização do 
Estado. Compreendidos entre os direitos prestacionais e definidos por normas 
programáticas, os direitos sociais, dentre eles o direito à saúde, dependem de ações 
positivas por parte do Estado. Sua eficácia está condicionada à possibilidade 
financeira do Estado e à alocação de recursos financeiros, e mais ainda: à 
determinação por parte dos governantes de quais medidas serão priorizadas em 
relação a outras. Assim, todos os direitos sociais, seja a saúde, sejam os demais 
(saúde, educação, segurança, previdência social, alimentação, proteção à 
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maternidade e à infância, assistência aos desamparados etc.) ficam na dependência 
de quando e de que forma serão implementados na sociedade, por meio de políticas 
públicas. 
 
Em relação ao direito à saúde no Brasil, e em especial em relação ao 
fornecimento de medicamentos para o tratamento de câncer, o Estado tem se 
mostrado omisso, e deixa de incluir nas listas de fornecimento pelo Sistema Público 
de Saúde vários medicamentos de eficácia comprovada e já aprovados para 
comercialização e uso, por critérios políticos e com base no Princípio da reserva do 
financeiramente possível. 
 
As relações de fornecimento de medicamentos são elaboradas pelo 
Ministério da Saúde e têm por objetivo incluir em toda a rede pública de saúde, no 
caso do tratamento do Câncer, no âmbito dos Centros e Unidades de Alta 
Complexidade em Oncologia por meio de protocolos, os medicamentos que serão 
fornecidos amplamente, a partir do estudo dos benefícios e da viabilidade financeira 
do Estado. 
 
Mesmo dentre os medicamentos que não são fornecidos pela rede pública 
de saúde, muitos se constituem como a única alternativa de tratamento para 
pacientes acometidos dessas enfermidades, e porque carentes de recursos 
financeiros, não lhes resta outra alternativa senão a de buscar perante o Poder 
Judiciário o medicamento pretendido. 
 
Por esse motivo tem aumentado significativamente em todo o País o número 
de ações judiciais para a obtenção de medicamentos para o tratamento de várias 
patologias e para os vários tipos de câncer. Os medicamentos mais solicitados pela 
via judicial são os anticorpos monoclonais e constituem, na maior parte dos casos 
como única possibilidade medicamentosa aos enfermos. 
 
O objetivo central desse trabalho é demonstrar a importância que essas 
ações judiciais para a obtenção de medicamentos têm constituído, face ao Estado 
por exigir o estrito cumprimento do dever constitucional imposto. O Poder Judiciário, 
em todas as instâncias e no julgamento de ações individuais ou coletivas, como 
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guardião das leis e da Constituição, terá papel fundamental para resguardar os 
preceitos que informam o direito à saúde. Este trabalho pretende reafirmar a 
fundamentalidade do direito à saúde e a imprescindibilidade do respeito e 
implementação por parte do Estado. Constitui direito fundamental subjetivo 
vinculante e oponível ao Estado e ante a omissão estatal, o Poder Judiciário será o 
único capaz de resguardar os preceitos contidos na Constituição Federal. 
 
Para tanto, adota-se como pressuposto a idéia de que no atual contexto 
político e ideológico mundial, voltado para a garantia de direitos humanos, a 
problemática do fornecimento de medicamentos e de proteção do direito à saúde 
está contextualizada na utilização de novos fármacos, se tornando imprescindível a 
sua viabilização interna no Brasil, como forma de proteção daqueles direitos e 
principalmente da dignidade da pessoa humana. 
 
A hipótese central aqui é a discussão acerca da legitimidade do Poder 
Judiciário para a apreciação do direito social, mesmo ante a omissão estatal na 
criação de leis ou na implementação de políticas públicas para a consecução do 
direito à saúde. Muitas são as críticas observadas sobre esse aspecto. Contudo 
grande parte da doutrina e da jurisprudência tendem a uma aproximação ao direito 
constitucional e aos princípios que o norteiam. O objetivo principal então estará 
relacionado ao papel desempenhado pelo Poder Judiciário quando do julgamento 
dessas ações, garantindo em especial a aplicabilidade imediata das normas 
constitucionais que garantem o direito à saúde. 
 
A abordagem do tema proposto se desenvolveu a partir da análise 
doutrinária e jurisprudencial no contexto atual do fornecimento de medicamentos 
para o tratamento do câncer e pelo entendimento de dois Tribunais: o Supremo 
Tribunal Federal e o Tribunal Regional Federal da 4ª Região nas lides que versam 
sobre o assunto. 
 
O trabalho foi organizado em 3 (três) capítulos, seguidos de conclusão. O 
primeiro capítulo propõe uma abordagem acerca do direito constitucional 
propriamente dito e da formulação do direito à saúde como direito social, partindo do 
surgimento dos direitos humanos e fundamentais e da concepção em dimensões ou 
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gerações, bem como do direito à saúde nesse contexto, dos princípios 
constitucionais como a dignidade da pessoa humana, que se pronunciam pela 
efetividade do direito à saúde no Brasil. Aborda também o direito à saúde prestado 
nos Estados Unidos, segundo Ronald Dworkin, em “A Virtude Soberana” em 
comparação ao sistema brasileiro. O capítulo faz uma abordagem do texto 
constitucional e da legislação infraconstitucional, formada por Leis e Portarias do 
Ministério da Saúde que disciplinam o direito à saúde e o fornecimento de 
medicamentos oncológicos, e da atribuição aos Centros e Unidades de Alta 
Complexidade em Oncologia para o tratamento do câncer. A seleção e inclusão de 
novos medicamentos para o fornecimento pelo Estado são realizadas por órgãos 
instituídos com essa finalidade pela elaboração de listas de fornecimento do 
Ministério da Saúde. Nesse contexto, medicamentos novos, de eficácia comprovada 
e em uso no exterior há mais de uma década encontram barreiras burocráticas e 
ainda não são fornecidos no Brasil. A atualização das listas de fornecimento é 
precária e tem se mostrado muito aquém da necessidade e evolução das pesquisas 
e descobertas científicas. 
 
Partindo dessa situação, a pessoa acometida de grave enfermidade 
oncológica e ciente da existência de tratamento ainda não fornecido pela rede 
pública de saúde, mas que representa a chance de cura (ou de prolongamento da 
vida com qualidade), busca no Poder Judiciário a solução para a garantia do direito 
à saúde. O segundo capítulo traz a problemática da atuação jurisdicional nas ações 
para obtenção de medicamentos, em contraposição à tripartição de poderes, posto 
que a determinação do Poder Judiciário é a de compelir o Poder Público a garantir o 
direito mediante o fornecimento compulsório do medicamento pretendido, ante a 
existência ou não de política pública a respeito da dispensação daquele fármaco. A 
atuação judicial, nas ações individuais ou coletivas é vista como necessária e como 
o único meio de exigir o efetivo cumprimento da carta constitucional ao Poder 
Público. O Supremo Tribunal Federal e o Tribunal Regional Federal da 4ª Região, a 
partir da análise jurisprudencial das ações judiciais para a obtenção de 
medicamentos de alto custo para o tratamento do câncer, demonstram a 
compatibilidade do julgamento com os preceitos constitucionais acerca do direito 
fundamental à saúde, indicando a obrigatoriedade do Estado em garantir o direito  




Por fim, o terceiro capítulo demonstra a compatibilidade da atuação 
jurisdicional com as atribuições e garantias constitucionais. O direito à saúde, por 
força do Princípio da aplicabilidade imediata aos direitos fundamentais, poderá ser 
diretamente exigido perante o Poder Judiciário, quando os demais Poderes não 
conjugarem esforços previamente para a efetividade desse direito, o qual deverá 
atuar com base em critérios definidos, consoante se verificará. 
 
O Poder Judiciário tem exercido papel fundamental na proteção dos direitos 
fundamentais, em especial em relação à saúde, garantido a proteção e o acesso dos 
hipossuficientes de recursos econômicos ao mínimo existencial se confirmará como 

























II  DESENVOLVIMENTO 
 
1  O DIREITO À SAÚDE  
 
Os direitos humanos se diferenciam dos direitos fundamentais por serem 
aqueles válidos para todas as nações, indistintamente, e estes, os direitos do 
homem garantidos e delimitados pela ordem interna de cada nação ou país, ou seja, 
os vigentes em uma ordem concreta, conferindo o caráter de inviolabilidade e 
supremacia (J. J. Gomes Canotilho1). 
 
Os direitos humanos foram elevados à categoria de direitos fundamentais 
mais precisamente na história moderna com o advento da Revolução Francesa de 
1789, sobre grande influência iluminista, a partir da Declaração dos Direitos do 
Homem e do Cidadão, que tratou de atribuir aos direitos fundamentais a positivação 
e a força normativa interna naquele País.   
 
Os direitos fundamentais são, portanto, uma conquista da sociedade 
moderna, e servem para designar os direitos humanos positivados a nível interno, 
em continuação do sentido jusnaturalista de direito. Segundo Marcelo Neves (2008, 
p. 422): 
 
os direitos humanos remontam a noções pré-modernas no âmbito da 
filosofia, da teologia e da política, mas constituem um novo artefato social 
que emerge com a modernidade. Nesse sentido, pode-se observar que a 
idéia moderna de direitos humanos apresenta-se como substituto da noção 
mais antiga de direito natural, de tal maneira que a sua fundamentação é 
uma ‘herança que a decadência do direito natural europeu antigo nos 
deixou’. 
 
A influência jusnaturalista nas declarações de direitos pode ser identificada 
não somente na Declaração dos Direitos do Homem e do Cidadão, mas 
                                                 
1 CANOTILHO, J. J. Gomes. Direito Constitucional e Teoria da Constituição , 2003, p. 393: “as 
expressões ‘direitos do homem’ e ‘direitos fundamentais’ são freqüentemente utilizadas como 
sinônimas. Segundo a sua origem e significado poderíamos distingui-las das seguinte maneira: 
direitos do homem  são direitos válidos para todos os povos e em todos os tempos (dimensão 
jusnaturalista-universalista); direitos fundamentais  são os direitos do homem, jurídico-
institucionalmente garantidos e limitados espacio-temporalmente.Os direitos do homem arrancariam 
da própria natureza humana e daí o seu carácter inviolável, intemporal e universal; os direitos 
fundamentais seriam os direitos objectivamente vigentes numa ordem jurídica concreta.” 
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primeiramente na Magna Charta Libertatum (da Inglaterra de 1215)2, nas 
Declarações de Direitos do Bom Povo da Virgínia de 1776 e ainda na Declaração 
Universal dos Direitos do Homem de 1948, esta a partir do contexto pós segunda-
guerra mundial, que transformou-se na principal fonte de inspiração para vários 
países quando da elaboração de suas cartas constitucionais. 
 
Para Ingo Wolfgang Sarlet (2003. p. 41), fundamental para se entender o 
nascimento dos direitos fundamentais na sociedade atual, foi a concepção de tais 
direitos na antiguidade, ante a influência das doutrinas jusnaturalistas.  Segundo ele,  
 
o valor fundamental da dignidade humana assumiu particular relevo tomista, 
incorporando-se, a partir de então, à tradição jusnaturalista, tendo sido o 
humanista italiano Pico della Mirandola quem, no período renascentista e 
baseado principalmente no pensamento de Santo Tomás de Aquino, 
advogou o ponto de vista de que a personalidade humana se caracteriza 
por ter um valor próprio, inato, expresso justamente na idéia de sua 
dignidade de ser humano, que nasce na qualidade de valor natural, 
inalienável e incondicionado, como cerne da personalidade do homem. 
 
Ainda para Sarlet, o processo de reconhecimento dos direitos fundamentais 
dentre o direito positivo passou por grande evolução, por influência de Cartas e 
Tratados Internacionais e pela paulatina disposição em Constituições por todo o 
mundo a seu respeito. 
 
Segundo Sueli Gandolfi Dallari (2002), em 1948 a Organização das Nações 
Unidas adotou a Declaração Universal dos Direitos do Homem, que culminou em 
1966 com a aprovação de dois pactos: O Pacto de Direitos Civis e Políticos e o 
Pacto de Direitos Econômicos, Sociais e Culturais, os quais, ainda que não possuam 
força vinculativa, exercem grande influência moral. Conforme essa autora,  
 
é importante observar que as convenções são, ainda, o modo mais eficaz 
para o estabelecimento dos direitos humanos na esfera internacional. A 
saúde é indiretamente reconhecida como direito na Declaração Universal de 
Direitos Humanos (ONU), onde é afirmada como decorrência do direito a um 
nível de vida adequado, capaz de assegurá-la ao indivíduo e à sua família 
(art.25). 
 
                                                 
2 Que consistiu em um pacto firmado entre o Rei João Sem Terra e os Bispos e Barões ingleses, 
sendo considerado marco de referência histórico com o nascimento de direitos fundamentais como o 
direito ao devido processo legal, a liberdade de locomoção e a garantia da propriedade. 
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No Brasil, a partir de 1934 o direito à saúde foi reconhecido como direito 
constitucional social, porém relacionado ao direito ao trabalho. Somente com o 
advento da Constituição de 1988 foi ele erigido à categoria de direito fundamental 
social, visto de forma isolada e ainda criando ao legislador infraconstitucional a 
incumbência na elaboração de leis para que se tornasse viável a implementação 
desse direito na sociedade. 
 
Flavia Piovesan (2010, p. 3) alerta para a relevância no contexto 
internacional o fato de o Brasil ter inserido na sua Constituição a supremacia dos 
direitos humanos: “A Carta de 1988 é a primeira Constituição brasileira a elencar o 
princípio da prevalência dos direitos humanos, como princípio fundamental a reger o 
Estado nas relações internacionais.” 
 
Essa lenta evolução dos direitos fundamentais, marcada pelas 
transformações histórias de nível mundial determinou a progressiva afirmação 
desses direitos e sua divisão em gerações ou dimensões de direitos, sendo 
classificados a partir do seu nascimento como direitos de primeira geração (ou 
dimensão), de segunda, terceira e quarta dimensão.  
 
Para alguns autores3, merece crítica a divisão em gerações, já que remetem 
a uma ordem cronológica de reconhecimento e afirmação dos direitos fundamentais, 
posto que trazem a partir de uma análise literal o sentido de nascimento e morte dos 
referidos direitos, o que de fato não ocorre. O processo de reconhecimento dos 
direitos fundamentais e sedimentação ao longo do tempo têm natureza cumulativa e 
o surgimento de novos direitos fundamentais não implicam na morte de outros, o que 
justifica o dissídio terminológico. Por esse motivo, preferiu-se designar dimensões de 
direitos fundamentais, à preferência de gerações. 
 
A divisão em dimensões refere-se às diversas fases de evolução desses 
direitos, relacionando-se principalmente com a Revolução Francesa e a reverência à 
liberdade, igualdade e fraternidade. Dentre a divisão em dimensões encontram-se 
na primeira classificação os direitos de liberdade, ou seja, direitos civis e políticos, 
                                                 
3 SARLET, Ingo Wolfgang, 2003, p. 49. 
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sendo aqueles referentes ao indivíduo como cidadão e que exigem do Estado um 
não - agir. São direitos de primeira dimensão o direito à vida, à liberdade, à 
propriedade, à igualdade perante a lei (incluindo o devido processo legal, o direito ao 
habeas corpus e o direito de petição) e outras liberdades como as de expressão 
coletiva e os direitos de participação política. 
 
A segunda dimensão inspirada na Revolução industrial européia, que a partir 
do século XIX e de outros acontecimentos históricos como a primeira grande guerra, 
o advento da Constituição de Weimar (Alemanha, 1919) e do Tratado de Versalhes 
(de 1919), corresponde aos direitos de igualdade e engloba os direitos sociais, 
econômicos e culturais. Distinguem-se dos demais pela necessidade da atuação 
positiva do Estado para a sua consecução, ou ainda como denominou Sarlet (2003, 
p. 52), “uma densificação do princípio da justiça social”. No Brasil, se situam nos 
direitos classificados como de segunda dimensão os direitos à saúde, à moradia, à 
educação, ao trabalho, à previdência social, à maternidade e à infância, à 
assistência aos desamparados, ao lazer, à segurança e mais recentemente à 
alimentação. 
 
Os direitos de terceira dimensão estão relacionados à solidariedade e 
fraternidade, sendo os direitos de titularidade coletiva, a exemplo da proteção ao 
meio ambiente e o direito de autodeterminação dos povos, os direitos do 
consumidor, bem como à conservação e utilização do patrimônio histórico e cultural 
e o direito de comunicação.  
 
A quarta dimensão diz respeito aos avanços no campo da engenharia 
genética e àqueles relacionados à biotecnologia, aos direitos à democracia, como o 
direito ao pluralismo político e à informação. (SARLET, 2003)  
 
Dentre os direitos fundamentais, positivados na ordem interna brasileira, 
encontram-se os direitos sociais, delimitados na segunda dimensão e definidos não 
mais como o direito de evitar a intervenção do Estado na esfera de liberdades 
individuais, mas sim, “de propiciar um direito de participar do bem-estar social” 




No contexto mundial, o direito à saúde foi elevado à categoria dos direitos 
fundamentais sociais a partir do século XX, em especial após a Segunda Grande 
Guerra, quando então passou a ser reconhecido em alguns ordenamentos 
constitucionais. Na Constituição Federal brasileira de 1988, foi disciplinado no artigo 
6°, segundo o qual: “Art. 6° São direitos sociais a  educação, a saúde, o trabalho, a 
moradia, o lazer, a segurança, a previdência social, a proteção à maternidade e à 
infância, a assistência aos desamparados, na forma desta Constituição.”  
 
O referido artigo, que trata dos direitos fundamentais sociais, foi 
complementado pela regulamentação constitucional no Título VIII, artigos 196 a 200. 
O artigo 196 delimita e impõe ao Estado a obrigação na sua prestação: “Art. 196. A 
saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e 
econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao 
acesso universal igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e 
recuperação.” 
 
Segundo José Afonso da Silva (2008) as normas da Constituição de 1988 
foram classificadas em três categorias: normas constitucionais de eficácia plena, 
normas de eficácia contida e normas de eficácia limitada.  
 
As primeiras são auto-executáveis, podem ser exigidas de plano, sem 
qualquer intermediação legislativa ou estatal. Possuem aplicabilidade direta, 
imediata e integral e estão aptas a operarem todos os seus efeitos no momento de 
sua entrada em vigor. 
 
As normas constitucionais de eficácia contida, da mesma forma, são auto-
executáveis. Possuem, assim como as normas de eficácia plena, aplicabilidade 
direta e imediata, contudo, possivelmente não integral, pois podem sofrer restrição 
por normas constitucionais. 
 
As normas de eficácia limitada, diversamente, não possuem os efeitos 
imediatos observados nas anteriores. São carentes de regulamentação legislativa 
para que possam operar efeitos. Possuem aplicabilidade indireta ou mediata e só 
produzirão efeitos quando regulamentadas por normas infraconstitucionais. Dentre 
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essa classificação há ainda uma subdivisão em normas de eficácia limitada de 
princípio institutivo e normas de eficácia limitada de princípio programático. 
 
As primeiras são as que se propõem a criar organismos ou entidades. São 
chamadas também de normas de princípio organizativo e contêm esquemas gerais 
de estruturação e atribuições de instituições, entidades ou órgãos, para que o 
legislador infraconstitucional se estruture mediante a criação de leis. 
 
Já as normas de princípio programático são as que traçam princípios a 
serem cumpridos pelos órgãos e poderes do Estado, como programas das 
respectivas atividades, visando à realização dos fins sociais do Estado. Tratam de 
matéria de natureza ético-social e representam os direitos referentes à justiça social, 
como a proteção dos trabalhadores, da família, as prestações positivas do Estado, 
que para tanto, deverá se organizar e possibilitar a todos o seu exercício. 
 
Dentre eles, encontra-se o direito elencado no artigo 6° da Constituição 
Federal, bem como em outros dispositivos e em todo o título VIII, que trata da ordem 
social. 
 
O direito à saúde, então, foi regulamentado na Constituição Federal de 1988 
como norma de eficácia limitada programática, ou seja, cuja aplicabilidade plena 
dependerá de normatividade futura, com base na qual, o legislador ordinário, 
conferindo-lhes a eficácia, lhes torne viável a execução dos interesses visados. 
 
Além da necessária normatividade infraconstitucional, as referidas normas 
programáticas necessitarão ainda, num segundo momento, da adoção de um 
compromisso pelas forças políticas, no sentido de possibilitar a execução na 
sociedade dos direitos previstos. 
 
Para tanto, deverá o Estado promover meios de garantir o direito à saúde a 
todos os indivíduos, mediante a implementação de políticas públicas sociais e 
econômicas, visando não somente tratar doenças (recuperar), mas ainda prevenir e 
proteger. Exemplo disso são as campanhas sanitárias e a vacinação obrigatória. Os 
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direitos sociais então, em especial a saúde pressupõe a atuação programada e 
controlada dos órgãos estatais, como condição de sua existência. 
 
J. J. Gomes Canotilho (2003, p. 407) define os direitos fundamentais a partir 
de suas funções, sendo tais funções de defesa ou liberdade, função de prestação 
social, função de proteção perante terceiros e função de não discriminação. De 
acordo com o mesmo autor:  
 
os direitos fundamentais cumprem a função de direitos de defesa dos 
cidadãos sob uma dupla perspectiva: (1) constituem, num plano jurídico-
objectivo, normas de competência negativa para os poderes públicos, 
proibindo fundamentalmente as ingerências destes na esfera jurídica 
individual; (2) implicam, num plano jurídico-subjectivo, o poder de exercer 
positivamente direitos fundamentais (liberdade positiva) e de exigir 
omissões dos poderes públicos, de forma a evitar agressões lesivas por 
parte dos mesmos (liberdade negativa). 
 
Os primeiros, definidos por Canotilho, são os direitos de primeira dimensão, 
ou seja, os direitos de liberdade, que exigem do Estado a competência negativa, 
para a proteção das liberdades individuais, dos direitos civis e políticos. Em respeito 
à esfera individual, são elencados como direitos de abstenção do Estado, e 
justificam o respeito do Estado frente às liberdades individuais. Os direitos de defesa 
são os exercidos em face do Estado, como forma de evitar agressões lesivas por 
parte deste. 
 
Em relação aos direitos a prestações enfatiza que “significam, em sentido 
estrito, direito do particular a obter algo através do Estado (saúde, educação, 
segurança social).” 
 
Encontra-se na definição de direitos prestacionais, segundo Canotilho (2003, 
p. 408) três núcleos que os diferenciam: os direitos sociais originários, hipótese em 
que o direito pode ser exigido automaticamente, por decorrência da norma escrita, 
como o direito de exigir a moradia, ou uma casa; os direitos sociais derivados, que 
determinam ao legislador infraconstitucional uma atuação regulamentadora, e a 
partir disso o direito do particular de buscar uma participação igual nas prestações 
criadas com a atuação legislativa e por último as políticas sociais ativas, que são as 
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medidas concretas para a efetividade do direito social a ser implementado, como a 
criação de hospitais, de escolas, contratação de médicos, serviços etc. 
 
Segundo o citado Constitucionalista, somente para a terceira situação há a 
imposição constitucional para a implementação de “políticas públicas socialmente 
activas”. (CANOTILHO, 2003, p. 409)  
 
Os direitos sociais se situam, portanto, nos direitos a prestação social, 
definido por Canotilho (2003, p. 408) como o “direito do particular a obter algo 
através do Estado.” Somente se tornarão efetivos no seio social a partir da 
implementação de políticas públicas capazes de proporcionar a todos, 
genericamente, o exercício e a garantia do respectivo direito. 
 
Clemerson Merlin Clève (2003a, p. 24) diferencia os direitos sociais 
elencados no artigo 6° em direitos prestacionais or iginários e direitos prestacionais 
derivados. Os primeiros podem, desde logo, ser reclamados, ainda que o poder 
público não os tenha desenvolvido, pois que a sua garantia deriva da própria 
Constituição Federal.  Já os direitos prestacionais derivados, aí inserido o direito à 
saúde, necessitam de prévia regulamentação: “Os direitos prestacionais derivados, 
por seu turno, não se realizam, inteiramente, sem a prévia regulamentação, ou seja, 
sem a existência de uma política, de um serviço e/ou de uma rubrica orçamentária.” 
Dentre os direitos sociais, a maior parte deles se situa na referida classificação: 
como direitos prestacionais derivados. 
 
Para Canotilho (2003, p. 476), os direitos delimitados como sociais são 
normas programáticas, cuja relevância é política. São ainda normas de organização, 
por serem instrumentos jurídicos para a definição de direitos sociais. Referidas 
normas sociais são garantias institucionais, já que se traduz em imposição ao 
legislador o qual deverá obedecer e respeitar a sua essência. Por fim são direitos 
subjetivos públicos, pois existem ao cidadão, independentemente de sua 
exequibilidade imediata.  
 
Nesse sentido, o direito à saúde deve ser entendido como o direito público 
subjetivo oponível ao Estado. É direito fundamental social e recebe a proteção dos 
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Princípios fundamentais da Constituição Federal e ainda de outros princípios, como 
os princípios gerais da seguridade social e do direito ao trabalho. A saúde recebe 
ainda a proteção da dignidade da pessoa humana, englobando a saúde do 
indivíduo, o direito à vida e à qualidade de vida saudável. 
 
José Afonso da Silva (2003, p. 304) define os direitos sociais como:  
 
dimensão dos direitos fundamentais do homem, (...) prestações positivas 
estatais, enunciadas em normas constitucionais, que possibilitam melhores 
condições de vida aos mais fracos, direitos que tendem a realizar a 
igualização de situações desiguais. São, portanto, direitos que se 
conexionam com o direito de igualdade.  
 
Em relação ao direito à saúde, categoria dos direitos sociais, Ingo W. Sarlet 
(2003, p. 51) observa que:  
 
estes direitos fundamentais, (...) caracterizam-se, ainda hoje, por 
outorgarem ao indivíduo direitos a prestações sociais estatais, como 
assistência social, saúde, educação, trabalho, etc., revelando uma transição 
das liberdades formais abstratas para as liberdades materiais concretas, 
utilizando–se a formulação preferida na doutrina francesa.  
 
Para Sarlet (2003) o direito à saúde se caracteriza como direito fundamental 
a prestações em sentido estrito, que na condição de elementos da igualdade social 
podem ser considerados “como fatores de consecução da justiça social, na medida 
em que se encontram ligados à obrigação da comunidade para com o fomento ativo 
da pessoa humana.” O Estado social de Direito, para o Autor, denominado também 
de Estado do bem-estar, tem a função precípua de garantir a realização de tais 
direitos, justamente por ter avocado para si a tarefa de realização da justiça social.  
 
Verifica-se que os direitos sociais prestacionais se encontram intimamente 
vinculados às tarefas exercidas pelo Estado na condição de Estado social, tendo 
este por obrigação a promoção dos direitos sociais, “o qual justamente deve zelar 
por uma adequada e justa distribuição dos bens existentes.” (SARLET, 2003, p. 53) 
 
Compete ao Estado, então, zelar pela efetividade dos direitos sociais, tendo 
em vista que a sua implementação depende da atuação positiva tanto pela 
complementação legislativa para a regulamentação infraconstitucional do direito, 
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como pela implementação de políticas sociais ativas, concernentes à materialização, 
especificamente do direito social a todos os indivíduos. 
 
A regulamentação pelo legislador infraconstitucional se dará nas três esferas 
federativas: competirá à União, Estados e Municípios a regulamentação do direito 
estabelecido na Constituição Federal, e ainda aos poderes públicos e órgãos 
públicos, por meio de portarias e resoluções; e se constitui em imposição do 
legislador originário a atribuição da competência legislativa, ou seja, deverá haver a 
respectiva regulamentação da norma programática, não havendo o critério da 
discricionariedade ao legislador infra. 
 
Nesse sentido, Clemerson Merlin Clève (2003, p. 306) defende funções ou 
dimensões dos direitos sociais ao situarem-se como direitos fundamentais, 
compreendendo a obrigação de respeito e compromisso dos entes públicos para a 
consecução dos fins sociais: 
 
a dimensão subjetiva envolve a constituição de posições jus-fundamentais, 
quase sempre caracterizadas enquanto direitos subjetivos, que autorizam o 
titular a reclamar em juízo determinada ação (omissiva ou comissiva). A 
dimensão objetiva, por seu turno, compreende o dever de respeito e 
compromisso dos poderes constituídos com os direitos fundamentais 
(vinculação). Neste ponto, independente das posições jus-fundamentais 
extraíveis da dimensão subjetiva, incumbe ao poder público agir sempre de 
modo a conferir a maior eficácia possível aos direitos fundamentais (prestar 
os serviços públicos necessários, exercer o poder de polícia e legislar para 
o fim de dar concretude aos comandos normativos constitucionais). A 
dimensão objetiva também vincula o Judiciário para reclamar uma 
hermenêutica respeitosa dos direitos fundamentais e das normas 
constitucionais, com o manejo daquilo que se convencionou chamar de 
filtragem constitucional, ou seja, a releitura de todo o direito 
infraconstitucional à luz dos preceitos constitucionais, designadamente dos 
direitos, princípios e objetivos fundamentais.  
 
Após a Segunda Guerra Mundial e, em especial após a Declaração 
Universal dos Direitos do Homem de 1948 e a criação das Nações Unidas, em 1945, 
com a adoção de tratados internacionais para a proteção de direitos humanos, 
grande foi a influência exercida sobre a criação de vários diplomas constitucionais, 
que passaram a inserir os direitos fundamentais e delimitar mecanismos judiciais 




A Constituição Federal de 1988 consagrou o direito à saúde como um direito 
fundamental social, ou seja, como bem jurídico passível de garantia estatal, 
concedendo-lhe proteção jurídica, o que significa a possibilidade de exigir do Estado 
prestações positivas no que tange à efetividade deste direito. 
 
O direito à saúde, assim, passa a ter conotação administrativa, pois se refere 
à atuação estatal, para a sua promoção, proteção e recuperação, dependendo da 
atuação legislativa e da sua efetivação por meio da atuação positiva por políticas 
sociais. 
 
Ronald Dworkin, na obra A Virtude Soberana (2005), enfatiza ser a saúde 
um princípio absoluto, pois que em última análise garante o direito à vida. O autor 
faz uma comparação entre o sistema público de saúde dos Estados Unidos e o 
sistema de saúde ideal, pretendido pela população em geral, segundo a proteção 
internacional dos direitos humanos. 
 
A priorização absoluta do direito à saúde ensejou, segundo Dworkin, 
afirmativas em torno de uma justiça ideal na medicina, o que ele designou de 
Princípio do Resgate. 
 
Segundo este princípio, a vida e a saúde são os bens mais importantes, e 
“se deve distribuir assistência médica com equidade que mesmo em uma sociedade 
na qual as riquezas sejam muito desiguais e se deboche da igualdade, não se deve 
negar a ninguém a assistência médica de que precisa” (DWORKIN, 2005, p. 434) 
 
O princípio do resgate, assim, esclarece que um país deve gastar tudo o que 
for possível até o seu limite máximo ou até que não se possa oferecer ao enfermo 
qualquer possibilidade de melhora ou cura. Pelo Princípio do resgate o Estado 
deverá envidar todos os esforços para a consecução do fim pretendido, qual seja, a 
proteção da saúde de todos. Para isso não poderá negar a assistência a saúde de 
qualquer forma, garantido-a acima de todas as outras necessidades. O princípio do 
resgate se constituiria então em princípio absoluto, segundo o qual tudo deverá ser 




Mais adiante Dworkin continua (2005, p. 436):  
 
o impulso igualitário do princípio afirma que a assistência médica deve ser 
distribuída segundo a necessidade. Mas o que significa isso? Como avaliar 
a necessidade? Será que alguém ‘necessita’ de uma operação que talvez 
lhe salve a vida, mas haja poucas probabilidades de isso acontecer? A 
necessidade de um tratamento que salve a vida de uma pessoa deve sofrer 
interferência da qualidade que sua vida teria se o tratamento tivesse êxito? 
(...) Como devemos equilibrar a necessidade que muitas pessoas têm de 
alívio para o sofrimento ou incapacidade, com a necessidade de 
tratamentos que salvariam a vida de um número menor de pessoas?  
 
Para Dworkin o princípio do resgate, em suma, “insiste que a sociedade 
deve oferecer tal tratamento sempre que houver possibilidade, por mais remota, de 
salvar uma vida.” (2003, p. 443). E deve levar em conta o fato de que a maioria das 
pessoas gostaria de viver o máximo possível, com saúde ou ainda dentro de 
possibilidades razoáveis de sobrevivência. 
 
Com base no Princípio do Resgate o Estado deveria garantir tudo para 
todos, indistinta e ilimitadamente, de forma a assegurar a saúde integral e 
independentemente das consequências aos cofres públicos por tal proteção. O 
Princípio do Resgate elimina qualquer risco de vida ou de saúde, buscando o 
tratamento da forma mais perfeita possível. 
 
Em contrapartida, segundo este autor, o Princípio do Seguro Prudente 
determina que os gastos do Estado com a saúde, tratada de forma individual 
somente se justificariam a partir do que cada um disponibilizasse para se tratar de 
forma autônoma. Segundo Dworkin (2003, p. 446) o Princípio do Seguro Prudente: 
 
equilibra o valor estimado do tratamento médico com outros bens e riscos: 
presume que as pessoas talvez pensem que levam uma vida melhor 
quando investem menos em medicina duvidosa e mais para tornar a vida 
bem sucedida ou agradável, ou para proteger-se contra outros riscos, 
inclusive econômicos, que também possam arruinar sua vida.  
 
Ou seja, dentro do sistema norte-americano de saúde, o Seguro Prudente 
limita os gastos com a saúde proporcionalmente ao que os indivíduos gastariam nas 
mesmas condições, caso as despesas fossem arcadas por eles próprios, e não de 
forma ilimitada como estabelecido pelo Princípio do Resgate. Ao contrário, o povo 
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deveria assumir a responsabilidade pela própria vida, ainda que alguns sejam 
injustamente ricos e possam pagar por todo e qualquer tratamento para si mesmos. 
 
Assim, estaria respaldado no Princípio do Seguro Prudente o fato de um 
cidadão jovem, por exemplo, optar por um plano de saúde com cobertura básica, 
sem a previsão que envolvesse alta tecnologia ou ainda a hipótese de transplante de 
medula ou de órgãos ou de quimioterapia com medicamento de alto custo, por ser 
muito mais dispendioso em relação ao plano de cobertura básica, levando em 
consideração as chances de realmente vir a utilizar o plano, por questões 
estatísticas: pouca idade ou ausência de hereditariedade. 
 
O Estado então não poderia ser compelido a fornecer tais tratamentos se os 
próprios cidadãos, individualmente não optassem por tão extensa cobertura. O 
Estado não poderia ser obrigado a cuidar do povo do berço ao túmulo, em vez de 
lhes permitir que assumam a responsabilidade pela própria vida, como afirma 
Dworkin. 
 
O Estado, comprometido com a igualdade de recursos, deveria então, 
respeitar as opções feitas por juízos pessoais que os cidadãos tenham formulado 
como seguradores prudentes, deixando ao encargo destes o comprometimento pelo 
que será destinado a financiar a saúde, ainda que este não represente a proteção do 
Estado por tais direitos e promova o indivíduo a ser o único responsável pela sua 
vida, independentemente de sua condição sócio-econômica.  
 
Diversamente do sistema brasileiro, o sistema norte-americano não se 
fundamenta na igualdade, mas justamente na teoria contrária: a desigualdade social, 
que possibilitará aos cidadãos a opção pela saúde integral ou parcial, segundo suas 
possibilidades financeiras, eximindo o Estado de qualquer responsabilidade. 
 
No Brasil, O Princípio do Seguro Prudente é refutado pela Constituição 
Federal, que equipara em relevância o Princípio da Igualdade aos Princípios da 
Dignidade da Pessoa Humana e do Direito à vida. Decisões com base no princípio 
do resgate representam o reconhecimento de que o direito à saúde constitui-se 
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como princípio absoluto, corroborando o preceito constitucional do direito à vida e da 
dignidade da pessoa humana. 
 
O Estado, por força do disposto constitucionalmente e pela natureza de 
norma constitucional de eficácia limitada programática recebe a incumbência da 
elaboração de leis infraconstitucionais para a regulamentação da efetivação do 
direito à saúde. Esta delegação de competência legislativa não se constitui em 
faculdade ao poder constituído e sim em imposição dada pelo constituinte. (SILVA, 
J. A. da, 2008) 
  
Clemerson Merlin Clève (2003b, p. 295), em relação aos direitos 
prestacionais, enfatiza que são direitos que somente serão exercidos por meio da 
atuação positiva do Estado, “de cunho legislativo primeiro, de cunho administrativo 
ou material depois, do Poder Público. Porque não fora a atuação do Estado, 
certamente esse direito não poderia ser satisfeito.”  
 
Assim, além da regulamentação por legislação ordinária, o Estado 
administrador deverá implementar políticas públicas para a efetividade social do 
direito programático à saúde.  
 
Nesse sentido, a partir da conceituação jurídica de políticas públicas 
proposta por Diego de Figueiredo Moreira Neto4, em relação ao direito à saúde, será 
verificada mais precisamente a partir da construção de hospitais, contratação de 
médicos e enfermeiras, construção de postos de saúde, fornecimento de 
medicamentos, internamento, fornecimento de transporte para pacientes doentes e 
seus acompanhantes, a aquisição e fornecimento de material hospitalar e tudo o que 
se fizer necessário ao funcionamento de hospitais, postos de saúde, postos 
farmacêuticos, de vacinação, dentre outros. 
 
                                                 
4 MOREIRA NETO, Diego de Figueiredo, define as políticas públicas “como um complexo de 
processos destinados a formular e a executar ações que implementam a realização efetiva e concreta 
dos cometimentos constitucionalmente atribuídos, explícita ou implicitamente, obrigatória ou 
dispositivamente, ao sistema decisório juspolítico governança-administração”  e ainda como conteúdo 
jurídico da política pública “os motivos e parâmetros de ação que devem estar necessariamente 
presentes na sua formulação e execução.”Novos horizontes para o Direito Administrativo – pelo 
controle das políticas públicas. Ecos de um congresso: a próxima missão. Revista de Direito do 
Estado, 2006, p. 408. 
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O texto constitucional autoriza, por disposição expressa contida no artigo 5° 
parágrafo 1°5, que os direitos definidos como fundamentais têm aplicação imediata. 
Os direitos sociais estão compreendidos nos direitos fundamentais e por esse motivo 
têm aplicação imediata, ainda que dependam da regulamentação por lei 
infraconstitucional e da implementação de políticas públicas para a sua consecução. 
 
O indivíduo poderá exigir compulsoriamente do Estado a efetividade do 
direito à saúde, por meio de ações judiciais com vistas a compelir o Estado a garantir 
os direitos fundamentais por ele definidos, a exemplo das ações diretas de 
inconstitucionalidade por omissão ou do Mandado de Injunção e de outras ações 
para controle de constitucionalidade, como a Arguição de Descumprimento de 
Preceito Fundamental. Nesse sentido Sarlet (2003, p. 290) orienta que:  
 
a constatação de que ao indivíduo é reconhecida, no mínimo, a 
possibilidade de exigir compulsoriamente as prestações asseguradas nas 
normas definidoras de direitos fundamentais sociais, de acordo com os 
pressupostos e parâmetros estabelecidos em lei, é, a toda evidência, 
restringir-se ao terreno da obviedade. Todavia, não menos elementar (mas 
nem por isso menos relevante) é a constatação de que o legislador, além de 
obrigado a editar atos normativos concretizadores, deve ater-se aos critérios 
previstos na norma constitucional. Consoante já assinalado, na primeira 
hipótese configura-se a inconstitucionalidade por omissão, ao passo que na 
segunda poderia cogitar-se de inconstitucionalidade por omissão parcial 
(...). 
 
Ou seja, “o Constituinte transferiu para o legislador a competência 
concretizadora.” Além da atribuição legislativa, há ainda a vinculação do Estado para 
a implementação de políticas públicas que assegurem à população a efetividade 
desse direito, o que, por sua vez, em face da relevância econômica para a 
concretude dos direitos sociais prestacionais, encontra limites na disponibilidade de 
recursos, ou ainda na reserva do financeiramente possível. 
 
J. J. Gomes Canotilho (2003, p. 438) analisa a aplicabilidade direta dos 
direitos fundamentais a partir da vinculação das entidades públicas e privadas, da 
vinculação do legislador em sua acepção positiva e proibitiva (correspondente à 
vedação de criação de normas contrárias aos princípios constitucionais), da 
                                                 
5 Constituição Federal. Art. 5°, Parágrafo 1°: “As no rmas definidoras de direitos e garantias 
fundamentais têm aplicação imediata.” 
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vinculação da administração e dos atos de governo e por fim da vinculação do Poder 
Judiciário, através de direitos processuais fundamentais. 
 
A destinação de recursos públicos por parte da administração e a 
disponibilidade de tais recursos à garantia de determinado direito social, não pode 
ser oposta ao indivíduo, caso dela dependa a manutenção de sua existência. Nesse 
caso, os recursos materiais mínimos devem garantir a existência do indivíduo e em 
última análise, o Princípio da Dignidade da pessoa humana.  
 
Segundo Ingo W. Sarlet (2003, p. 324) o princípio da dignidade da pessoa 
humana assume a importante função demarcatória, estabelecendo a fronteira para 
que se possa exigir a concretização de um padrão mínimo na esfera dos direitos 
sociais, a se iniciar pela competência legislativa e na obrigatoriedade de proteção e 
regulamentação dos direitos sociais. O renomado doutrinador conclui a respeito do 
princípio da dignidade da pessoa humana:  
 
assim, em todas as situações em que o argumento da reserva de 
competência do Legislativo (assim como o da separação de poderes e as 
demais objeções aos direitos sociais na condição de direitos subjetivos a 
prestações) esbarrar no valor maior da vida e da dignidade da pessoa 
humana, ou nas hipóteses em que, da análise dos bens constitucionais 
colidentes (fundamentais, ou não) resultar a prevalência do direito social 
prestacional, poder-se-á sustentar, na esteira de Alexy e Canotilho, que, na 
esfera de um padrão mínimo existencial, haverá como reconhecer um direito 
subjetivo definitivo a prestações, admitindo-se, onde tal mínimo é 
ultrapassado, tão-somente um direito subjetivo ‘prima facie’, já que – nesta 
seara – não há como resolver a problemática em termos de um tudo ou 
nada.  
 
O próprio sistema de saúde brasileiro se apresenta como um plano mediano 
que visa o cumprimento do princípio do resgate, respaldado na dignidade da pessoa 
humana e no direito à vida, ainda que passível de falhas e vícios. Os grandes óbices 
à efetivação do direito à saúde sempre estiveram ligados às limitações do Estado: 
possibilidades financeiras e destinação de recursos, bem como em relação à 
consecução de medidas que torne viável o seu exercício. 
 
A responsabilidade dos legisladores e dos poderes públicos na efetivação 
dos direitos fundamentais decorre do disposto no artigo 5°, §1º da Carta Magna, a 
qual garante eficácia e aplicabilidade a esses direitos, constituindo ao poder público 
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a obrigatoriedade decorrente do texto constitucional. Ou seja, os órgãos públicos 
efetivadores de tais direitos estão obrigados a dar cumprimento aos dispositivos 
constitucionais que assegurem direitos fundamentais e garantir o seu exercício a 
todos. 
 
Enzo Bello (2008, p. 183) corrobora esse entendimento, e afirma que a 
Constituição Federal de 1988, por força do estatuído em seu art. 5°, §1º, “admite a 
eficácia jurídica direta das normas que dispõem sobre direitos fundamentais, 
inclusive os sociais”. Não atendendo ao comando da norma constitucional, e 
restando omissos o Poder Executivo e Legislativo, as prestações positivas devem 
ser postuladas junto ao Judiciário, independentemente de mediação legislativa. 
 
Primeiramente o Legislador infraconstitucional deverá regulamentar o texto 
constitucional, dentro de suas atribuições e competências, de forma a delimitar, por 
meio de lei, de que forma será efetivado o direito, não podendo ir de encontro ao 
constitucionalmente estabelecido, tanto no sentido negativo como positivo. Negativo 
porque não poderá legislar em sentido contrário ao estabelecido 
constitucionalmente. A legislatura ordinária tem como função proteger os direitos 
assegurados pela Carta Magna e não podem com ela colidir, sob pena de 
inconstitucionalidade. O sentido positivo, ao contrário, para a proteção legislativa nas 
três esferas: federal, estadual e municipal dos princípios propostos na Constituição. 
 
O Estado administrador terá, por sua vez, a obrigação de implementar 
políticas públicas para a efetivação dos direitos sociais na sociedade, desde a 
destinação de recursos financeiros, até a construção de hospitais, postos de saúde, 
contratação de médicos e profissionais de saúde, transporte para enfermos, 
fornecimento de medicamentos etc. A força vinculante do Estado e da sociedade  
transcende a normatividade infraconstitucional, sendo alcançados diretamente pelos 
objetivos constitucionais. Por conseguinte, não poderá qualquer dos Poderes se 
subtrair de suas funções constitucionais, sob qualquer argumento. 
 
A implementação dos direitos sociais, por meio de políticas públicas, 
depende de recursos financeiros. O Estado, por sua vez, alega a escassez de 




Contudo, a negativa por parte do Estado para a implementação de direitos e 
garantia do disposto na Constituição Federal não pode ser justificada pela escassez 
de recursos públicos. Não se constitui em afirmação razoável, tendo em vista a força 
suprema da Constituição Federal e ainda os objetivos do Estado para tornar efetivos 
tais direitos.  
 
Se determinado direito social não é garantido, no caso, o direito à saúde, por 
motivos que ultrapassam a esfera legal - como a dotação orçamentária, a partir da 
Constituição Federal de 1988 passou a ser possível sua exigência por meio do 
Poder Judiciário, cujas ações judiciais visam a garantia do direito para a obtenção de 
medicamentos, cirurgias, próteses etc, de forma individual ou coletiva.  
 
Nesse sentido Carlos Alberto Molinaro (2009, p. 63) afirma que,  
 
no passo que se deu da sociedade humana para a sociedade política – na 
concertação do Estado – implicaram-se direitos e deveres correlacionados e 
autônomos; de um lado, o dever de pagar impostos; de outro, o direito a 
prestações decorrentes da aplicação desses tributos. Por uma vez, o direito 
de receber os tributos; por outra, o dever de aplicá-los convenientemente na 
busca de preencher as necessidades sociais. Neste sentido, há um 
permanente circuito de reação cultural entre bens e necessidades, desde 
uma dialética de disposições e posições juridicamente identificáveis. Claro 
está que as coisas não são simples. Toda uma planificação é exigida para 
alcançar um resultado estável na tensão constante da dialética 
disposição/posição. Esta planificação, sem dúvida, vai escalonar 
prioridades, eleger as mais urgentes (as denominadas ‘emergências das 
escolhas’) e diferir aquelas menos necessárias. Contudo, nada aí autoriza o 
falar-se em escassez ou custos; além disso, não se deve esquecer o 
imperativo constitucional que prevê uma consorciada (União, Estados e 
Municípios) provisão orçamentária para atender às demandas da saúde, o 
que por si só fundamenta a certeza que somente se poderá falar em reserva 
do possível com o esgotamento dos recursos orçamentários efetivados na 
medida determinada pela Constituição. 
 
A cobrança de impostos por parte do Poder Público justifica, por si só, o 
dever da garantia dos direitos sociais, não podendo o Estado atribuir custos aos 
direitos sociais como forma de se subtrair da obrigação constitucional estabelecida. 
 
Sem o reconhecimento por parte do Estado de sua correspondente 
obrigação e do comprometimento em realizá-la pelos Poderes Legislativo, Executivo 
e Judiciário, o direito à saúde restaria subjugado à condição de mera disposição 
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constitucional, sem força normativa. Por esse motivo, ante a inércia dos demais, 
resta ao Judiciário a obrigação de velar pelo cumprimento dos dispositivos da Carta 
Maior. 
 
O objetivo principal de tais políticas é a concretização de direitos por meio da 
atuação positiva do Estado, como forma de garantir o desenvolvimento. A garantia à 
efetividade do direito á saúde está condicionada à adoção de políticas pelos 
Poderes Públicos, o que inclui a observância integral dos preceitos constitucionais e 
legais para a efetividade desse direito.  
 
Os direitos fundamentais, em especial o direito à saúde, que preenche o 
núcleo do direito à vida, não podem estar condicionados às 
possibilidades/prioridades estatais. Ao contrário, o Estado estará vinculado às 
funções constitucionais de realização da nova ordem econômica e social. 
 
Além disso, em contrapartida estão outros Princípios constitucionais que 
asseguram a proteção à pessoa humana em sentido amplo, incluindo-se a proteção 
especial à vida e à saúde. 
 
 
1.1  Os Princípios Constitucionais que regem a efetividade do Direito Sanitário no 
Brasil 
 
O jusnaturalismo existente a partir do século XVI teve sua decadência com o 
advento da Revolução Francesa e do século XIX, quando vários diplomas jurídicos 
foram paulatinamente incluindo direitos fundamentais, pelas revoluções liberais e da 
necessidade do positivismo jurídico. 
 
A crença no direito natural, segundo a qual predominam os valores, deu 
lugar à consolidação dos ideais constitucionais em textos escritos, fundados no 
positivismo filosófico. O Direito passou de valor à norma, ato emanado do Estado 
com força imperativa, e as discussões em torno da moral deram lugar ao Direito 




Contudo, o positivismo jurídico teve seu declínio com a Segunda Grande 
Guerra e com os atos praticados pelo nazismo alemão, em que somente o 
cumprimento de normas, fundamentou a legalidade dos atos praticados e justificou 
todos os horrores já conhecidos. Com o fracasso do positivismo jurídico, retomou-se 
a preocupação pelos valores, pela moral e ética, e ressurgiram as reflexões acerca 
do Direito, dos princípios e da vinculação entre normas e valores.   
 
Além da inclusão por vários diplomas constitucionais a partir da segunda 
metade do século XX de princípios constitucionais e da supremacia dos direitos 
fundamentais com vistas à proteção da dignidade da pessoa humana, tais 
ordenamentos jurídicos passaram a admitir a interpretação da norma constitucional e 
a ponderação de valores, como uma nova hermenêutica constitucional. A 
reaproximação entre direito e ética se deu somente em face da referida 
interpretação, que tornou possível a incorporação pela ordem jurídica da importância 
e valorização dos princípios. 
 
Para Robert Alexy (2008, p. 90) os princípios podem ser entendidos como 
normas que ordenam que algo seja realizado dentro de possibilidades jurídicas e 
fáticas, na maior medida possível. Para o referido autor princípios são:  
 
mandamentos de otimização, que são caracterizados por poderem ser 
satisfeitos em graus variados e pelo fato de que a medida devida de sua 
satisfação não depende somente das possibilidades fáticas, mas também 
das possibilidades jurídicas. 
 
No Brasil, com a Constituição Federal de 1988 muitos princípios deixaram de 
ter caráter abstrato e foram positivados em várias normas. Dentre a divisão das 
normas, encontram-se princípios e regras. Essas, mais específicas, de caráter 
cogente e direcionadas a situações peculiares a que se dirigem. Os princípios, com 
alto grau de abstração, com a característica da generalidade e podendo incidir sobre 
uma generalidade de situações.  
 
O Grupo de Estudos da Associação Brasileira de Direito Constitucional (2001, 




os princípios são dotados de um caráter de generalidade, ou seja, são 
dispostos através de uma formulação vaga no intuito de abranger o maior 
número possível de situações. Isso não significa, todavia, que sejam, 
imprecisos e que não devam ser cumpridos como mandamentos 
normativos. Embora o alcance dos princípios seja genérico, seu significado 
é sempre determinado. Esta característica de generalidade e fluidez atribui 
aos princípios constitucionais um caráter dinâmico, possibilitando que 
acompanhem a evolução social. A indeterminação permite que sua 
interpretação seja realizada de acordo com as idéias prevalecentes em um 
determinado momento histórico. 
 
Robert Alexy (2008, p. 93) divide as normas jurídicas em princípios e regras, 
e constata que existem dois tipos de contradição entre normas jurídicas em sentido 
amplo: a colisão entre princípios, posto que estes são normas genéricas, e o conflito 
entre regras.  
 
Diversamente do que ocorre com as regras, no caso de conflito entre 
princípios, deve ser buscada a ponderação, a partir do peso diferente atribuído a 
cada um deles. O que tiver maior peso, em relação ao caso concreto, deverá 
preponderar, o que não implica na invalidade do princípio cedente.  
 
Em relação às regras jurídicas, no caso de conflito, segundo Norberto 
Bobbio (1999, p. 91), as antinomias verificadas necessariamente irão eliminar uma 
regra em detrimento da outra, segundo alguns critérios (hierárquico, cronológico e o 
da especialidade). Isso implica atualmente, por exemplo, no controle de 
constitucionalidade verificado entre regras, em relação à Constituição Federal ou 
ainda, no controle de legalidade, verificado de uma regra em relação à outra. 
 
Os princípios, ao contrário, têm alto grau de abstração e não especificam a 
conduta exata a ser seguida. Poderão entrar em conflito, o que deverá ser 
solucionado pela interpretação: a ponderação frente ao caso concreto, o que não 
implicará necessariamente na declaração de inconstitucionalidade ou de ilegalidade 
de um em relação ao outro. Se princípios jurídicos entrarem em colisão caberá ao 
intérprete judicial a sua ponderação e a análise dos fatos relevantes para que sejam 
realizados na maior intensidade possível, tendo em vista os demais elementos 
jurídicos e fáticos presentes na hipótese, de forma a tornar viável a ponderação e a 
predominância do mais relevante para o caso concreto em relação ao outro, não 




Para Ronald Dworkin (2002, p. 35), os princípios são dotados de 
normatividade, já que parte integrante de um sistema jurídico rígido. Contudo, são 
mais abrangentes que as normas. O aplicador do direito, nesse sentido, deve buscar 
nos princípios, diretrizes para a aplicação das normas.  
 
Luís Roberto Barroso (2008b, p. 879) resume a esse respeito que:  
 
é quanto ao modo de aplicação que reside a principal distinção entre regra e 
princípio. Regras se aplicam na modalidade tudo ou nada: ocorrendo o fato 
descrito em seu relato ela deverá incidir, produzindo o efeito previsto. Não 
há maior margem para elaboração teórica ou valoração por parte do 
intérprete, ao qual caberá aplicar a regra mediante subsunção: enquadra-se 
o fato na norma e deduz-se uma conclusão objetiva. Por isso se diz que as 
regras são mandados ou comandos definitivos: uma regra somente deixará 
de ser aplicada se outra regra a excepcionar ou se for inválida.(...) Já os 
princípios abrigam um direito fundamental, um valor, um fim.  
 
Além dos Princípios Constitucionais do Direito à vida, à Saúde e da 
Dignidade da Pessoa Humana, vários princípios informam, em específico, o Direito à 
saúde na Carta de 1988: o Princípio da Universalidade da Saúde (art. 196, caput da 
Constituição Federal de 1988), dispondo que a saúde deverá ser garantida de forma 
universal, se constituindo em obrigação do Estado; e ainda outros como o Princípio 
da descentralização, da solidariedade, do atendimento integral, da prevenção, da 
regionalização e da hierarquia. 
 
O princípio da integralidade sanitária está expresso no artigo 198, inciso II6 
da Constituição Federal segundo o qual a saúde é prestada por meio de ações e 
serviços públicos, de forma organizada e hierarquizada, entre União Federal, 
Estados-Membros e Municípios, de forma a atender integralmente, preventiva ou 
assistencialmente.  
 
                                                 
6 Constituição Federal, Art. 198. As ações e serviços públicos de saúde integram uma rede 
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema único, organizado de acordo com as 
seguintes diretrizes: (...) II. Atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem 
prejuízo dos serviços assistenciais. 
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O Princípio da integralidade sanitária encontra respaldo ainda na Lei 
Orgânica da Saúde, artigo 7°, inciso II 7, prescrevendo que os serviços de saúde 
deverão ser desenvolvidos de acordo com o preceituado no artigo 198 da 
Constituição Federal, visando a prestação de saúde de forma integral, com serviços 
preventivos e curativos, exigidos em todos os níveis de complexidade, individual ou 
coletivamente. 
 
Consoante Marga Inge Barth Tessler (2003), é de competência do SUS a 
proteção, promoção e recuperação da saúde de forma indivisível, ou ainda como um 
todo articulado, de forma a garantir não somente a cura para a doença, mas a 
prevenção, a reabilitação do enfermo, a diminuição das causas e riscos da doença, 
e em última análise a saúde física e mental. Com relação a esse princípio, a saúde 
deve ser atendida mesmo que se trate de casos raros, excetuadas as necessidades 
gerais da população. 
 
Nesse sentido não poderá ainda o ente público prestar o serviço de atenção 
à saúde e eximir-se de uma ou outra obrigação, como a construção de postos de 
saúde, sem a contratação de profissionais respectivos, ou o atendimento dos 
doentes sem o fornecimento dos fármacos necessários à sua reabilitação. 
 
Tal princípio se mostra extremamente útil na sociedade atual, onde são 
veiculados pela imprensa cotidianamente situações que exteriorizam as falhas do 
sistema pela escassez de leitos, pela carência de profissionais especializados para 
as várias patologias a que a população se encontra submetida, ou ainda pelos 
critérios postos pelo administrador no fornecimento de um medicamento em 
detrimento de outro, não incluído nos protocolos para o seu fornecimento. 
 
O Princípio da Vedação de Retrocesso, aplicado genericamente a todos os 
direitos sociais, é de suma importância para a proteção do direito à saúde e visa, 
segundo Maria Lúcia de Paula Oliveira (2008, p. 146), a conjugação de todos os 
                                                 
7 Constituição Federal, Art. 7°. As ações e serviços públicos de saúde e os serviços privados 
contratados ou conveniados que integram o Sistema Único de Saúde (SUS), são desenvolvidos de 
acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituição Federal, obedecendo ainda aos 
seguintes princípios: (...) II – integralidade de assistência, entendida como conjunto articulado e 
contínuo das ações e serviços preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada 
caso em todos os níveis de complexidade do sistema. 
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fatores para a plena efetividade dos direitos fundamentais. De acordo com a autora, 
por força da norma constitucional que atribui às normas definidoras dos direitos e 
garantias constitucionais a aplicação imediata (art. 5°, §1º), o direito à saúde, ao ser 
regulamentado pelo legislador ordinário, merece especial proteção, em face da 
proibição de retrocesso – a legislação não poderá retroceder na proteção do direito, 
e deverão ser adotadas medidas jurídicas e econômicas para a plena efetividade do 
direito à saúde.  
 
Para Sarlet (2002, p. 10) o princípio da vedação de retrocesso “impede, 
todavia, que o legislador venha a desconstituir pura e simplesmente o grau de 
concretização que ele próprio havia dado às normas da Constituição (...).” Isso 
significa que o legislador não pode se subtrair da responsabilidade determinada na 
Constituição Federal, e da regulamentação do direito à saúde, que lhe garantirá 
eficácia e efetividade no seio social, deverá ser aplicada e cumprida pelos órgãos 
estatais. 
 
Ao legislador foi atribuída a determinação de regulamentação das normas 
constitucionais programáticas, e pelo Princípio da vedação de retrocesso não poderá 
ser subtraída do texto constitucional a abrangência ou diminuída a sua 
aplicabilidade. A concretização da norma constitucional deverá ser desenvolvida 
pelo legislador ordinário, que deverá ser suficiente para alcançar o consenso da 
sociedade, ante a um juízo de proporcionalidade. O princípio da vedação de 
retrocesso é um parâmetro significativo para o Legislador e ainda para a atividade 
jurisdicional, quando na efetivação dos direitos fundamentais sociais. 
 
Não só para o legislador, mas ainda aos Tribunais se propaga referida 
eficácia. O Poder Legislativo não poderá criar normas que subtraiam a força 
normativa da Constituição, e por outro lado o Poder Judiciário não poderá interpretar 
as normas de forma a retroceder o direito invocado. O julgador deverá ressaltar a 
interpretação que possibilite evitar o retrocesso social. 
 
Outro Princípio que vem delimitando a atuação política estatal na garantia do 
direito à saúde é o Princípio da reserva do possível.  Formulado por P. Häberle e 
citado por J. J. Gomes Canotilho (2008, p. 106) designa a reserva das condições 
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financeiras “para exprimir a idéia de que os direitos econômicos, sociais e culturais 
estão sob reserva das capacidades financeiras do Estado, se e na medida em que 
elas consistirem em direitos a prestações financeiras pelos cofres públicos.” Por 
esse motivo, o Princípio da reserva do possível logra a centralização dentre os 
demais princípios, posto que determina quais direitos serão efetivados na sociedade 
e em que medida. 
 
A reserva do possível diz respeito a todos os eventos que determinarão a 
concretização dos direitos fundamentais sociais, culturais e econômicos a partir dos 
limites orçamentários do Estado. 
 
Nesse sentido, alegar a reserva do financeiramente possível justifica a 
limitação na efetividade dos direitos sociais: não há recursos públicos suficientes 
para implementar políticas sociais para todos, ilimitadamente, e os direitos 
fundamentais ficarão sempre na dependência de quanto será destinado à sua 
efetivação. Por este motivo observam-se filas em hospitais públicos, pessoas sem 
atendimento básico de saúde, a falta de vagas em escolas públicas ou ainda o fato 
de um cidadão pleitear determinado medicamento já disponível no mercado, mas 
não fornecido pela rede pública de saúde. O Estado alega a indisponibilidade 
financeira para a aquisição do medicamento, para a contratação de médicos, para a 
reforma de escolas, sob o manto da cláusula da reserva do financeiramente 
possível. 
 
Contudo, o Estado não possui meios de comprovar documentalmente a 
impossibilidade financeira, ou não o faz judicialmente. Por esse motivo os Tribunais 
têm garantido, ainda que de forma não unânime, o direito à saúde como direito 
fundamental em contraposição ao Princípio da Reserva do financeiramente possível. 
Apesar da difícil comprovação por parte do ente estatal, a cláusula ainda tem sido 
aceita por alguns tribunais e juízes, que retiram do mínimo existencial tais direitos 
pleiteados. 
 
O mínimo existencial pode ser entendido como um mínimo de prerrogativas 
e direitos essenciais que visam assegurar a dignidade da pessoa humana, “sem o 
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qual a existência fica desprovida de elementos vitais ao ser humano e à vida em 
sociedade”. (FRANCISCO, J. C. 2008, p. 859)  
 
Para Ana Paula de Barcellos (2008, p. 810) o mínimo existencial não deve 
se pautar pelo critério puramente utilitarista, definido por John Raws (Uma Teoria da 
Justiça), que justifica o sacrifício de alguns em prol da maioria, diante de situações 
de escassez de recursos. Deve se pautar na viabilidade de assegurar a todos o 
direito subjetivo a um conjunto básico de prestações de saúde, tais como 
saneamento básico, atendimento materno-infantil, medicina preventiva e prevenção 
epidemiológica. 
 
O maior óbice à conjugação do mínimo existencial aos princípios 
constitucionais tem sido a escassez de recursos públicos (princípio da reserva do 
possível) alegada pelo Estado. Contudo, o orçamento não pode se colocar acima da 
vida humana, constituindo-se desta forma, a colisão entre os princípios referidos. A 
pretensão aduzida em juízo não poderá comprometer os recursos financeiros do 
Estado e com isso não poderá o Estado se recusar ao cumprimento de decisões 
judiciais.  
 
Parte da doutrina, contudo, atribui ao princípio da reserva do possível a idéia 
de que os direitos sociais só existirão enquanto houver possibilidade financeira por 
parte do Estado. Em relação à reserva do financeiramente possível para J.J. Gomes 
Canotilho (2003, p. 481): 
 
rapidamente se aderiu à construção dogmática da reserva do possível para 
traduzir a idéia de que os direitos sociais só existem quando e enquanto 
existir dinheiro nos cofres públicos. Um direito social sob ‘reserva dos cofres 
cheios’ equivale, na prática, a nenhuma vinculação jurídica. Para atenuar 
esta desoladora conclusão adianta-se, por vezes, que a única vinculação 
razoável e possível do Estado em sede de direitos sociais se reconduz à 
garantia do mínimo social. Segundo alguns autores, porém, esta garantia do 
mínimo social resulta já do dever indeclinável dos poderes públicos de 
garantir a dignidade da pessoa humana e não de qualquer densificação 
jurídico-constitucional de direitos sociais. 
 
A dignidade por si só para ser garantida, demanda a garantia do mínimo 
social. A efetividade de direitos sociais comuns à maioria por meio de prestações 
estatais, visam a garantia dos direitos consagrados na Carta Maior, em atenção ao 
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Princípio da Dignidade, não podendo ser alegada pelo Poder Público a reserva do 
possível ou outro argumento fático desprovido de densidade probatória que 
acarretaria retrocesso social. 
 
A proibição de retrocesso social protege, da mesma forma, a sociedade das 
crises e recessões econômicas. Se a proibição de retrocesso protege o núcleo 
essencial dos direitos sociais e se tais direitos já foram efetivados na sociedade, 
diante de uma crise, medidas legislativas deverão ser tomadas como forma de 
compensar ou de buscar soluções alternativas ante a reversibilidade fática da 
situação de recessão. Mesmo diante dessa situação não poderá ocorrer a violação 
de tais direitos, ante a sua garantia constitucional. Os direitos já garantidos, como 
segurança social e prestação de saúde, diante de uma situação fática e transitória 
de crise financeira do Estado deverá ser compensada por medidas assecuratórias 
dos referidos direitos até que cessem os motivos geradores da crise. 
 
Em relação à proibição de retrocesso, Ingo W. Sarlet (2008a, p. 25) 
reconhece a relação com o artigo 5°, §1° da Constit uição Federal, que atribui a 
aplicação imediata às normas definidoras de direitos fundamentais e aduz que: 
 
a proibição de retrocesso, mesmo na acepção mais estrita aqui enfocada, 
também resulta – tal como pensamos já ter demonstrado – diretamente do 
princípio da maximização da eficácia de (todas) as normas de direitos 
fundamentais. Por via de conseqüência, o artigo 5°,  parágrafo 1°, da nossa 
Constituição, impõe a proteção efetiva dos direitos fundamentais não 
apenas contra a atuação do poder de reforma constitucional (em 
combinação com o artigo 60, que dispõe a respeito dos limites formais e 
materiais às emendas constitucionais), mas também contra o legislador 
ordinário e os demais órgãos estatais, já que medidas administrativas e 
decisões jurisdicionais também podem atentar contra a segurança jurídica e 
a proteção da confiança. Portanto, além de estarem incumbidos de um 
dever permanente de desenvolvimento, concretização e proteção eficiente 
dos direitos fundamentais (inclusive e, no âmbito da temática versada, de 
outro modo particular os direitos sociais) os órgãos estatais não podem – 
em qualquer hipótese – suprimir pura e simplesmente direitos sociais ou, o 
que praticamente significa o mesmo, restringir os direitos sociais de modo a 
invadir o seu núcleo essencial ou atentar, de outro modo, contra as 
exigências da proporcionalidade e de outros princípios fundamentais da 
Constituição.  
 
A proibição de retrocesso deriva também da máxima eficácia das normas de 
direitos fundamentais e impõe a proteção contra a atuação do legislador 
infraconstitucional e aos órgãos da administração pública. Os órgãos estatais têm a 
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incumbência de proteger a Constituição Federal e cumprir seus preceitos, 
implementando os direitos fundamentais determinados. 
 
O retrocesso social então poderia ser verificado ante a atuação estatal pelo 
descumprimento, por parte da Administração pública ou pelo Legislativo 
infraconstitucional, quando da edição de leis contrárias aos dispositivos 
constitucionais definidores dos direitos sociais. Da mesma forma, também haverá 
retrocesso social quando for suprimida a concretização legal de uma garantia 
institucional. 
 
É vedado ao legislador suprimir a concretização de norma constitucional que 
trate do núcleo essencial de um direito fundamental social, impedindo a sua fruição, 
sem que sejam criados mecanismos equivalentes ou compensatórios. 
 
A dependência na concretização dos direitos sociais da atuação estatal está 
na elaboração de leis regulamentadoras, e ainda na implementação de políticas 
públicas. Os dispositivos constitucionais ficam dependentes de uma prévia 
regulamentação dos organismos estatais encarregados de implementar as medidas 
fáticas em matéria de políticas públicas. A efetividade dos direitos sociais fica 
condicionada à preexistência desses órgãos e ao seu correto funcionamento, sob o 
risco de seu próprio comprometimento. 
 
Nesse sentido, a obrigação de garantia dos direitos prestacionais sociais por 
parte do Estado por meio da implementação desses direitos não pode restar 
relativizada pela alegação dos limites materiais, o que nos levaria a crer na colisão 
de princípios: a proibição de retrocesso social e a garantia da dignidade da pessoa 
humana em face do princípio da reserva do financeiramente possível.  A inexistência 
de tais organismos estatais ou a não observância por parte desses dois preceitos 
constitucionais deverão ser objeto de questionamento perante o Poder Judiciário, 
como única forma de controle de seus atos, sendo possível a responsabilização de 
seus agentes. 
 
Quando o órgão estatal existe, e exerce sério comprometimento ao 
desenvolvimento dos direitos fundamentais expostos na Carta Maior devido à colisão 
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de outros princípios, como a reserva do possível, ou ainda o direito à igualdade da 
maioria, em relação às minorias que pretendem determinado bem jurídico, um deles 
deverá ceder em favor do outro.  
 
Isso não significa que um ou outro princípios são absolutos e que por isso 
excluem o anterior e sim, somente que um exerce a precedência em relação ao 
outro, sob determinada condição, posto que princípios têm pesos diferentes e a 
partir da interpretação, o que tiver maior peso em relação ao caso concreto, terá 
precedência. Conflitos entre regras não implicam na coexistência entre elas, uma 
excluindo a outra. Entre princípios há uma equiparação de validade – um não exclui 
o outro, já que os dois são válidos, somente se sobrepõem, o que será definido 
segundo seu peso. 
 
Segundo Robert Alexy (2008, p. 95), o conflito entre princípios deve ser 
resolvido por meio do sopesamento entre os interesses em conflito, com o objetivo 
de definir qual tem maior peso no caso concreto e com base nessas circunstâncias 
definir qual deverá ter precedência. A determinação do princípio preponderante 
deverá ser fixada de acordo com a fixação de condições, a partir do caso concreto. 
Nesse sentido o autor conclui que (2008, p. 511): 
 
considerados os argumentos contrários e favoráveis aos direitos 
fundamentais sociais, fica claro que ambos os lados dispõem de 
argumentos de peso. A solução consiste em um modelo que leve em 
consideração tanto os argumentos a favor quanto os argumentos contrários. 
(...) De acordo com essa fórmula, a questão acerca de quais direitos 
fundamentais sociais o indivíduo definitivamente tem é uma questão de 
sopesamento entre princípios. De um lado está, sobretudo, o princípio da 
liberdade fática. Do outro lado estão os princípios formais da competência 
decisória do legislador democraticamente legitimado e o princípio da 
separação de poderes, além de princípios materiais, que dizem respeito 
sobretudo à liberdade jurídica de terceiros, mas também a outros direitos 
fundamentais sociais e a interesses coletivos. 
 
O sopesamento entre os princípios deverá ser atingido mediante a 
interpretação da norma constitucional – incluindo-se princípios e regras, o que 
consoante Ronald Dworkin (1999, p. 489), deve buscar a concepção do direito como 
integridade, que compreende a doutrina e a jurisdição.  Segundo Dworkin o 
conteúdo do direito não depende de convenções especiais e sim de interpretações 
jurídicas refinadas e concretas, determinadas pelo “princípio da integridade inclusiva 
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na prestação jurisdicional”. A integridade consiste no julgamento, a partir da 
interpretação por diferentes dimensões e aspectos. 
 
J. J. Gomes Canotilho (2003, p. 1195) salienta que há duas correntes, 
chamadas interpretativistas e as não-interpretativistas. Para os primeiros, a 
aplicação do direito deve partir da interpretação de preceitos contidos na 
Constituição de forma clara ou implicitamente, contudo, deve se limitar à vontade do 
poder político que a criou. Para os não interpretativistas, dentre eles Ronald 
Dworkin, por outro lado, há a possibilidade e a necessidade de que a interpretação 
da norma constitucional seja feita a partir de valores e princípios substantivos, ou 
seja, princípios de justiça, liberdade e igualdade. Nesse sentido, o direito seria 
representado por “princípios jurídicos abertos”, sendo tarefa indeclinável dos 
julgadores a mediação de referidos princípios. 
 
A interpretação terá por objetivo o equilíbrio entre princípios e regras8, e 
consistirá em atribuir um significado a um ou vários símbolos linguísticos escritos na 
constituição. Deste modo, situa-se o princípio do direito à vida dentre os mais 
relevantes, assim como o direito à saúde, por conseguinte, já que derivado daquele, 
e também a dignidade da pessoa humana.  
 
A dignidade da pessoa humana é o princípio constitucional que confere 
suporte axiológico a todo o sistema jurídico. A partir da dignidade da pessoa humana 
todos os demais princípios deverão ser valorados, buscando-se sempre a integração 
e o respeito pelo valor da dignidade, e o exame da valoração dos direitos e garantias 
fundamentais.  
 
Flávia Piovesan (2010, p. 32) salienta que a dignidade “impõe-se como núcleo 
básico e informador do ordenamento jurídico brasileiro, como critério e parâmetro de 
valoração a orientar a interpretação e compreensão do sistema constitucional 
instaurado em 1988.” A dignidade da pessoa humana serve como critério 
                                                 
8 CANOTILHO, J. J. GOMES, ibidem, p. 1255, segundo o qual “Regras são normas que, verificados 
determinado pressupostos, exigem, proíbem ou permitem algo em termos definitivos.(...) Princípios 
são normas que exigem a realização de algo, da melhor forma possível, de acordo com as 
possibilidades fácticas e jurídicas. Os princípios não proíbem, permitem ou exigem algo em termos de 
‘tudo ou nada’, impõem a optimização de um direito ou de um bem jurídico, tendo em conta a ‘reserva 
do possível’, fáctica ou jurídica”. 
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interpretativo para todas as normas do ordenamento jurídico nacional, conferindo 
aos direitos e garantias fundamentais uma força normativa expansiva e incorporam 
as exigências de justiça e dos valores éticos para a sua proteção pelos poderes 
públicos. 
 
A proteção à dignidade da pessoa humana e a vedação de retrocesso 
englobam então, principalmente os limites para a atuação jurisdicional e ainda os 
limites no julgamento das demandas que envolvam a saúde. Ambas são 
demarcadas pelo princípio da dignidade da pessoa humana. 
 
Por esse motivo, a dignidade figura como princípio absoluto anterior ao 
Direito, inerente ao ser humano e independente de positivação. Segundo Ingo 
Wolfgang Sarlet (2009, p. 20), a dignidade da pessoa humana pode ser entendida 
como:  
 
a qualidade integrante e, em princípio, irrenunciável da própria condição 
humana, pode (e deve) ser reconhecida, respeitada, promovida e protegida, 
não podendo, contudo (no sentido empregado) ser criada, concedida ou 
retirada (embora possa ser violada), já que existe – ou é reconhecida como 
tal – em cada ser humano como algo que lhe é inerente. (...) a dignidade 
evidentemente não existe apenas onde é reconhecida pelo Direito e na 
medida que este a reconhece, já que – pelo menos em certo sentido – 
constitui dado prévio, no sentido de preexistente e anterior a toda 
experiência especulativa.  
 
A Constituição Federal de 1988 reconheceu pela primeira vez na história 
brasileira a dignidade em capítulo próprio, após o preâmbulo e anteriormente aos 
direitos fundamentais, conferindo-lhe a especial atenção como vetor e ponto de 
partida para a concretização dos direitos fundamentais. A dignidade da pessoa 
humana constitui o valor supremo da ordem jurídica por considerar que o Estado 
democrático de Direito está vinculado de forma indissociável à concretização 
daqueles direitos. 
 
Nesse sentido, consoante ensina Robert Alexy (2008, p. 111), a dignidade 
da pessoa humana pode estar contida em uma regra de direito e ainda em um 
princípio absoluto. Diante dessa situação, o princípio absoluto garante direitos 
individuais e a ausência de limites desse princípio levaria a uma situação 
contraditória: em caso de colisão, os direitos de cada indivíduo, fundamentados pelo 
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princípio absoluto, teriam que ceder em favor dos direitos de todos os indivíduos, 
também fundamentados pelo princípio absoluto. Diante disso, haveria um impasse: 
ou os princípios absolutos não são compatíveis com direitos individuais, ou os 
direitos individuais que sejam fundamentados pelos princípios absolutos não podem 
ser garantidos a mais de um sujeito de direito, e entrariam invariavelmente em 
colisão, um excluindo o outro, reciprocamente. 
 
Por esse motivo, Alexy reconheceu a necessidade de existência de duas 
normas de dignidade humana: uma regra da dignidade humana e um princípio da 
dignidade humana. A relação de preferência do princípio da dignidade humana em 
face de outros princípios determina o conteúdo da regra da dignidade humana. 
Nesse caso não seria o princípio absoluto, e sim a regra, que em razão de sua 
abertura semântica, não necessita de limitação em face de alguma possível relação 
de preferência. Conclui-se a partir daí, que a norma da dignidade humana não é um 
princípio absoluto. A impressão de um caráter absoluto advém, em primeiro lugar, da 
existência de duas normas da dignidade humana: uma regra e um princípio e 
somente em se tratando da dignidade invocada como princípio é que a dignidade 
humana prevalecerá em face de todos os demais. 
 
Sob a ótica dos direitos fundamentais prestacionais, a garantia coletiva 
desses direitos implica na otimização do Princípio da Dignidade da Pessoa Humana, 
que é elevado à categoria de princípio jurídico fundamental, quando suscitado no 
caso das ações judiciais para a garantia do direito à saúde pleiteada 
individualmente. 
 
Em relação aos direitos fundamentais prestacionais, Ingo W. Sarlet (2009, p. 
30) argumenta que a dignidade possui uma dimensão dúplice que se manifesta 
vinculada à autodeterminação de sua própria existência e ainda em relação à 
proteção por parte do Estado que irá ratificar essa autodeterminação. 
 
Segundo o mesmo autor (SARLET, 2009, p. 32) a dignidade é 
simultaneamente limite e tarefa dos poderes estatais e para a comunidade em geral, 
de modo que assume uma condição dúplice: defensiva e prestacional ao mesmo 
tempo. Como limite, a dignidade impõe que a pessoa humana não pode ser reduzida 
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à condição de mero objeto da ação própria e de terceiros, e ainda gera direitos 
fundamentais negativos contra atos que a violem ou a exponham a graves ameaças. 
Como tarefa, a dignidade da pessoa humana impõe deveres concretos de tutela por 
parte dos órgãos estatais, os quais deverão protegê-la por meio de medidas 
positivas (prestações) e o devido respeito e promoção. 
 
A dignidade da pessoa humana é princípio constitucional absoluto, na 
medida em que se constitui como princípio supremo da ordem jurídica brasileira. 
Deve ser priorizada e só será alcançada com a concretização dos direitos 
fundamentais, fazendo-se necessário o comprometimento dos Poderes Legislativo, 
Executivo, e mais ainda - do Poder Judiciário, com a aplicação da Constituição 
Federal e repelindo, numa eventual colisão de princípios aqueles que contrariem os 
objetivos fundamentais do Estado. 
 
 
1.2 O Direito Sanitário e a política farmacêutica na Constituição Federal de 1988 e 
na legislação 
 
Os direitos fundamentais foram disciplinados pelo legislador Constitucional 
de 1988 no Título II – Dos Direitos e Garantias Fundamentais - principalmente nos 
artigos 5° (ao 17), e ainda em todo o Título VIII, além de outros, seja os definidos por 
normas-princípios ou ainda os acrescentados por Tratados e Convenções 
Internacionais ratificados em âmbito interno. (PIOVESAN, 2010)  
 
O artigo 6° da Constituição Federal de 1988 9 dispõe a respeito dos direitos 
sociais, e elenca a saúde dentre eles. Das diretrizes traçadas pela Constituição 
Dirigente, restou ao artigo 196 da Carta Maior10 a competência para a delimitação do 
Direito à Saúde, que, por sua vez, remeteu ao legislador infraconstitucional a 
                                                 
9 Constituição Federal, Art. 6°. São direitos sociais  a educação, a saúde, o trabalho, a moradia, o 
lazer, a segurança, a previdência social, a proteção à maternidade e à infância, a assistência aos 
desamparados, na forma desta Constituição. 
10 Constituição Federal, Art. 196. A saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante 
políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao 
acesso universal igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação. 
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atribuição de regulamentação, promoção e recuperação de ações e serviços para a 
garantia de tal direito.  
 
Mais adiante, o artigo 20011 delimita as competências do sistema único de 
saúde, dentre elas controlar e fiscalizar procedimentos e participar da produção de 
medicamentos, equipamentos, imunobiológicos, hemoderivados e outros insumos. 
 
Após o advento da Constituição Federal de 1988, em 1990 foi criada a Lei 
Orgânica da Saúde – Lei n° 8.080 (de 19 de setembro  de 1990), quando então 
houve a regulamentação do direito à saúde, estruturando o Sistema Único de 
Saúde12, determinando competências às três esferas federativas quanto aos limites 
e atribuições para a garantia do direito à saúde.  
 
A respeito da Lei Orgânica da Saúde, no ensinamento de Luis Roberto 
Barroso (2008b, p. 886): 
 
a Lei n° 8.080/90, além de estruturar o SUS  e de f ixar suas atribuições, 
estabelece os princípios pelos quais sua atuação deve se orientar, dentre os 
quais, vale destacar o da universalidade – por força do qual se garante a 
todas as pessoas o acesso às ações e serviços de saúde disponíveis – e o 
da subsidiariedade e da municipalização, que procura atribuir 
prioritariamente a responsabilidade aos Municípios na execução das 
políticas de saúde em geral, e de distribuição de medicamentos em 
particular (art. 7°, I e IX). 
                                                 
11 O art. 200 da Constituição, que estabeleceu as competências do Sistema Único de Saúde (SUS), é 
regulamentado pelas Leis Federais 8.080/90 e 8.142/90.  
Constituição Federal, “Art. 200. Ao sistema único de saúde compete, além de outras atribuições, nos 
termos da lei: 
I – controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substâncias de interesse para a saúde e participar 
da produção de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos, hemoderivados e outros insumos; 
II – executar as ações de vigilância sanitária e epidemiológica, bem como as de saúde do 
trabalhador; 
III – ordenar a formação de recursos humanos na área de saúde; 
IV – participar da formação de recursos humanos na área da saúde; 
V – incrementar em sua área de atuação o desenvolvimento científico e tecnológico; 
VI – fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como 
bebidas e águas para consumo humano; 
VII – participar do controle e fiscalização da produção, transporte, guarda e utilização de substâncias 
e produtos psicoativos, tóxicos e radioativos; 
VIII – colaborar na proteção do meio ambiente, nele compreendido o trabalho.” 
12 O SUS consiste no conjunto de ações e serviços de saúde, prestados por órgãos e instituições 
públicas federais, estaduais e municipais, da Administração direta e indireta e das fundações 
mantidas pelo Poder Público, incluídas as instituições públicas federais, estaduais e municipais de 
controle de qualidade, pesquisa e produção de insumos e medicamentos, inclusive de sangue e 
hemoderivados, e de equipamentos para saúde. 
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A Lei n° 8.080/90 procurou ainda definir o que cabe  a cada um dos entes 
federativos na matéria. À direção nacional do SUS, atribuiu a competência 
de ‘prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal 
e aos Municípios para o aperfeiçoamento da sua atuação institucional’ (art. 
16, XIII), devendo ‘promover a descentralização para as Unidades 
Federadas e para os Municípios, dos serviços e ações de saúde, 
respectivamente, de abrangência estadual ou municipal’ (art. 16, XV).  
 
 
A Lei Orgânica da Saúde foi posteriormente complementada pela Lei n° 
8.142/90, que dispôs sobre a participação da comunidade na gestão do Sistema 
Único de Saúde e sobre as transferências intergovernamentais de recursos 
financeiros na área da saúde. 
 
A LOS – Lei Orgânica da Saúde - regulou em todo o território nacional, as 
ações e serviços de saúde executados isolada ou conjuntamente, em caráter 
permanente ou eventual, por pessoas naturais ou jurídicas de direito Público ou 
privado, consoante dispôs seu artigo 2°13, remetendo ao Poder Público a 
obrigatoriedade de regulação do direito, por meio de políticas econômicas e sociais 
que visem assegurar o acesso universal e igualitário às ações e aos serviços para a 
sua promoção, proteção e recuperação. 
 
Mais adiante, em relação à assistência farmacêutica, o artigo 6° previu estar 
sob a proteção estatal através do Sistema Único de Saúde a execução de ações de 
assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica.14  
 
A Lei Orgânica da Saúde estabeleceu princípios e diretrizes para as ações e 
serviços públicos e privados de organização e gestão da saúde, as competências e 
atribuições dos entes federativos para a definição, avaliação e fiscalização de ações 
e serviços de saúde, administração dos recursos orçamentários, dos planos de 
saúde privados, do meio ambiente, da vigilância sanitária, da política de saúde do 
                                                 
13 Art. 2º A saúde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condições 
indispensáveis ao seu pleno exercício.  
§ 1º O dever do Estado de garantir a saúde consiste na formulação e execução de políticas 
econômicas e sociais que visem à redução de riscos de doenças e de outros agravos e no 
estabelecimento de condições que assegurem acesso universal e igualitário às ações e aos serviços 
para a sua promoção, proteção e recuperação. 
14  Art. 6°. Estão incluídas ainda no campo de atuação  do Sistema Único de Saúde (SUS): I. A 




trabalhador e da vigilância epidemiológica. Tratou ainda da organização, direção e 
gestão do Sistema Único de Saúde (art. 8°), dos rec ursos humanos na área da 
saúde (Art. 27 a 30) e do financiamento da saúde (Art. 31 e 32). 
 
Grande avanço nas ações para o financiamento da saúde pública no Brasil 
foi trazida com a Emenda Constitucional n° 29, de 1 3 de setembro de 2000, que 
alterou os artigos 34, 35, 156, 160, 167 e 198 da Constituição Federal e ainda  
acrescentou ao Ato das Disposições Constitucionais e Transitórias a disposição para 
financiamento das ações e serviços públicos de Saúde. Segundo a referida Emenda, 
que acrescentou os parágrafos 2° e 3° ao artigo 198  da Constituição Federal, as 
verbas destinadas à saúde passaram a ser aplicadas da seguinte forma: pela União 
consoante determinado em Lei complementar; pelos Estados: a partir da 
arrecadação com a cobrança dos impostos determinados pelos artigos 155, 157 e 
158 da Constituição Federal; e no caso dos Municípios, pelo produto da arrecadação 
dos impostos referidos nos artigos 156, 158 e 159 da Constituição Federal.15 
 
Inúmeras Portarias e Leis são estudadas no Livro n° 13 – Legislação 
Estruturante do SUS16, elaborado pelo CONASS – Conselho Nacional de 
Secretários de Saúde, que delimitam a atuação governamental na área da saúde, 
adiante citadas.17  
                                                 
15 Artigo 6°. O art. 198 passa a vigorar acrescido dos  parágrafos 2º e 3º, numerando-se o atual 
parágrafo único como §1º: 
(...) 
§2º. A União, os Estados, o Distrito Federal e os Municípios aplicarão, anualmente, em ações e 
serviços públicos de saúde recursos mínimos derivados da aplicação de percentuais calculados 
sobre: 
I – no caso da União, na forma definida nos termos da lei complementar prevista no §3º; 
II – no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadação dos impostos a que se 
refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 e 159, I, ‘a’ e inciso II, deduzidas as 
parcelas que forem transferidas aos respectivos Municípios; 
III - no caso dos Municípios e do Distrito Federal, o produto da arrecadação dos impostos a que se 
refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, I, ‘b’ e §3º. 
16 Disponível no endereço eletrônico http://www.conass.org.br/arquivos/file/miolo%20livro%2013.pdf, 
p. 5. 
17 - Lei 8.142 de 28 de dezembro de 1990 - Dispõe sobre a participação da comunidade na gestão do 
SUS e sobre as transferências intergovernamentais de recursos financeiros na área da saúde   
- Decreto 99.060 de 7 de março de 1990 - Vincula o Instituto Nacional de Assistência Médica da 
Previdência Social - INAMPS ao Ministério da Saúde 
- NOB 91 – Resolução nº. 258, de 07 de janeiro de 1991 - Norma Operacional Básica NOB/1991  
- Portaria n. 234,de 07 de fevereiro de 1992 - NOB/1992  
- Lei 8.689 de 27 de julho de 1993 - Dispõe sobre a extinção do INAMPS  
- Portaria n. 545, de 20 de maio de 1993 - NOB/SUS 01/1993  





A Lei n° 9.313/96 dispôs a respeito da distribuição  gratuita de medicamentos 
aos portadores de HIV. Outras leis a precederam no que se refere à tentativa de 
controle da propagação do referido vírus: a Lei n° 7.649/88, que regulamentou o 
Decreto n° 95.721/88 e estabeleceu a obrigatoriedad e do cadastramento dos 
doadores de sangue, bem como a realização de exames laboratoriais no sangue 
coletado, visando a prevenção à propagação de doenças; e ainda a Lei n° 7.670/88 
que estende benefícios aos portadores da Síndrome da imunodeficiência adquirida. 
 
Em 1996, com a Portaria n° 2.203 do Ministério da S aúde, que aprovou a 
Norma Operacional Básica (NOB n° 01/96) houve a red efinição da gestão do 
Sistema Único de Saúde, consoante o item 2 do seu respectivo anexo.18  
                                                                                                                                                        
- Decreto nº 1.651, de 28 de setembro de 1995 - Regulamenta o Sistema Nacional de Auditoria no 
âmbito do SUS  
- Portaria n. 2.203, de 03 de novembro de 1996 - NOB/SUS 01/96  
- Portaria n. 95, de 26 de janeiro 2001 - NOAS/SUS 01/2001  
- Portaria n. 373, de 27 de fevereiro de 2002 - NOAS/SUS 01/2002  
- Portaria n. 399, de 22 de fevereiro de 2006 - Pacto pela Saúde 2006  
- Portaria n. 699, de 30 de março de 2006 - Regulamenta as Diretrizes Operacionais dos Pactos Pela 
Vida e de Gestão.  
- Portaria n.1097, de 22 de maio de 2006 - Define que o processo da programação Pactuada e 
Integrada da Assistência em Saúde seja um processo instituído no âmbito do SUS  
- Portaria n. 3.085, de 1° de dezembro de 2006 - Regu lamenta o Sistema de Planejamento do SUS  
- Portaria n. 3.332, de 28 de fevereiro de 2006 - Aprova orientações gerais relativas aos instrumentos 
do Sistema de Planejamento do SUS  
- Portaria n. 204, de 29 de janeiro de 2007 - Regulamenta o financiamento e a transferência dos 
recursos federais para as ações e os serviços de saúde, na forma de blocos de financiamento, com o 
respectivo monitoramento e controle. 
- Portaria n. 1.559, de 01 de agosto de 2008 - Institui a Política Nacional de Regulação do SUS. 
- Portaria n. 3.176, de 24 de dezembro de 2008 - Aprova orientações acerca da elaboração da 
aplicação e do fluxo do Relatório Anual de Gestão. 
- Portaria n. 837, de 23 de abril de 2009 - Altera a Portaria n. 204/GM, de 29 de janeiro de 2007, para 
inserir o Bloco de Investimentos na Rede de Serviços de Saúde na composição dos blocos de 
financiamento relativos à transferência de recursos federais para as ações e os serviços de saúde no 
âmbito do SUS. 
- Portaria n. 2.046, de 03 de setembro de 2009 - Regulamenta o Termo de Ajuste Sanitário – TAS. 
- Portaria n. 2.751, de 11 de novembro de 2009 - Dispõe sobre a integração dos prazos e processos 
de formulação dos instrumentos do sistema de planejamento do SUS e do Pacto pela Saúde. 
- Portaria n. 3.252, de 22 de dezembro de 2009 - Aprova as diretrizes para execução e financiamento 
das ações de vigilância em saúde pela União, estados, Distrito Federal e municípios. 
- Portaria n. 161, de 21 de janeiro de 2010 - - Estabelece o Protocolo de Cooperação entre Entes 
Públicos – PCEP. 
18 Item 2 - A presente Norma Operacional Básica tem por finalidade primordial promover e consolidar 
o pleno exercício, por parte do poder público municipal e do Distrito Federal, da função de gestor da 
atenção à saúde dos seus munícipes (Artigo 30, incisos V e VII, e Artigo 32, Parágrafo 1º, da 
Constituição Federal), com a conseqüente redefinição das responsabilidades dos Estados, do Distrito 





A NOB 01/96 delimitou as competências municipais, estaduais e federais no 
âmbito da saúde, dispôs acerca do financiamento das ações e serviços da saúde, 
dos recursos federais e do repasse fundo a fundo, do custeio da vigilância sanitária, 
das ações de epidemiologia e controle de doenças. 
 
Posteriormente, com os acréscimos da Lei n° 9.656/9 8, que regulamentou a 
prestação de serviços de saúde por planos e seguros privados, a Lei n° 9.836/99, 
que adicionou à Lei Orgânica da Saúde as ações e serviços de saúde destinados à 
população indígena; a Lei n° 10.424/2002, que disci plinou o programa de 
atendimento e internação domiciliar e a Lei n° 11.1 08/2005, a respeito do sistema de 
acompanhamento para parturientes.  
 
A Portaria do Ministério da Saúde n° 3.916/98 aprov ou a Política Nacional de 
Medicamentos e estabeleceu critérios em relação à repartição de competências para 
a distribuição de medicamentos. Constitui-se norma basilar quanto à dispensação de 
medicamentos, sendo apenas complementada por outras Portarias. As Portarias do 
Ministério da Saúde, n° 2.439/2005 e Portaria SAS/M S n° 741/2005 trouxeram 
disposições acerca da política farmacêutica e oncológica, com base na Portaria 
3.916/98. 
 
A Portaria n° 2.439/2009, de grande relevância em r elação ao tratamento do 
câncer no Brasil, instituiu a Política de Atenção Oncológica, atribuindo competências 
aos três entes federativos para a promoção, prevenção, diagnóstico, tratamento, 
reabilitação e cuidados paliativos.19  
 
A referida Portaria faz remissão, ainda, em seu artigo 4°, à Portaria GM n° 
2.123, de 7 de outubro de 2004, estabelecendo que o Instituto Nacional do Câncer é 
o centro de referência de alta complexidade do Ministério da Saúde, para auxiliar na 
formulação e na execução da Política Nacional de Atenção Oncológica. 
 
                                                 
19 Portaria 2.439/2009. Art. 1°. Instituir a Política Nacional de Atenção Oncológica: Promoção, 
Prevenção, Diagnóstico, Tratamento, Reabilitação e Cuidados Paliativos, a ser implantada em todas 
as unidades federadas, respeitadas as competências das três esferas de gestão. 
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A Portaria SAS/MS n° 741 de 19 de dezembro de 2005 definiu as Unidades 
de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (UNACOM), os Centros de 
Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e os Centros de 
Referência de Alta Complexidade em Oncologia.  
 
A Portaria n° 741/2005 definiu a criação e o cadast ramento dos CACON’s e 
UNACON’s, consoante parágrafos 1° e 2° do artigo 1° 20, delimitando Unidade de 
Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centro de Assistência 
de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), como Hospitais competentes para o 
tratamento integral de todas as formas de câncer em todo o País.  
 
Em relação ao fornecimento de medicamentos, em 1992 foi criada pelo 
Ministério da Saúde, a Relação Nacional de Medicamentos, que tratou de incluir o 
fornecimento de medicamentos essenciais às doenças mais comuns à maioria da 
população. A citada lista sofreu até 2010 sete alterações (RENAME 2010 – 7ª 
Edição) e conta atualmente com 342 fármacos, 8 correlatos e 33 imunoterápicos 
(soros e vacinas), com informações a respeito do princípio ativo.21  
 
As Portarias n° 2.577/2006 e n° 1.321/2007 determin am ao gestor estadual a 
definição dos medicamentos de caráter excepcional a serem adquiridos pelos 
Estados.  
                                                 
20 Portaria n° 741/2005, Art. 1°, §1º. Entende-se por Unidade de Assistência de Alta Complexidade 
em Oncologia o hospital que possua condições técnicas, instalações físicas, equipamentos e recursos 
humanos adequados à prestação de assistência especializada de alta complexidade para o 
diagnóstico definitivo e tratamento dos cânceres mais prevalentes no Brasil. Estas unidades 
hospitalares, compostas pelos serviços discriminados no Art. 2º, cujas Normas de Classificação e 
Credenciamento encontram-se no Anexo I desta Portaria, também devem, sob regulação do 
respectivo Gestor do SUS, guardar articulação e integração com a rede de saúde local e regional e 
disponibilizar, de forma complementar e por decisão do respectivo Gestor, consultas e exames de 
média complexidade para o diagnóstico diferencial do câncer. 
§2º - Entende-se por Centro de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) o hospital 
que possua as condições técnicas, instalações físicas, equipamentos e recursos humanos adequados 
à prestação de assistência especializada de alta complexidade para o diagnóstico definitivo e 
tratamento de todos os tipos de câncer. Estes centros hospitalares, compostos pelos serviços 
discriminados no Art. 3º, cujas Normas de Classificação e Credenciamento encontram-se no Anexo I 
desta Portaria, também devem, sob regulação do respectivo Gestor do SUS, guardar articulação e 
integração com a rede de saúde local e regional e disponibilizar, de forma complementar e por 
decisão do respectivo Gestor, consultas e exames de média complexidade para o diagnóstico 
diferencial do câncer.” 






Dentre os medicamentos elencados na RENAME, o título 6 delimita quais 
serão os medicamentos utilizados no manejo das neoplasias, ou antineoplásicos, 
dentre eles, os medicamentos para terapia hormonal, e os medicamentos adjuvantes 
(pós cirúrgicos) na terapia neoplásica. Ou seja, todos para o tratamento de diversos 
tipos de câncer. 
 
Outras portarias surgiram desde a criação da RENAME para a inclusão de 
novos medicamentos nas listas de fornecimento pelo SUS, em especial na área 
oncológica. Um exemplo foi o grande avanço obtido com a inclusão do medicamento 
Dasatinibe, de nome comercial Sprycel, para o tratamento de leucemia mielóide 
crônica, em 2008, através da Portaria da Secretaria de Atenção à Saúde do 
Ministério da Saúde – SAS/MS n° 649. 
 
Em 2009 ainda, com a edição da Portaria SAS/MS n° 2 .981, de 26 de 
novembro, foi aprovado o Componente Especializado da Assistência Farmacêutica, 
em atenção a duas portarias: Portarias nº 399/GM, de 22 de fevereiro de 2006, que 
divulga o Pacto pela Saúde e nº 204/GM, de 29 de janeiro de 2007, e regulamenta 
o financiamento e a transferência dos recursos federais na forma de blocos de 
financiamento.  
 
Outra Portaria referente à regulamentação do Sistema Único de Saúde é a 
n° 399/GM, de 22 de fevereiro de 2006, que divulgou  o Pacto pela Saúde 2006 e 
regulamenta a dispensação de medicamentos excepcionais. A respectiva Portaria 
prevê que a assistência farmacêutica será financiada pela União, Estados e 
Municípios, diferenciando Medicamentos de Dispensação Básica, Estratégica, 
Excepcionais e ainda os medicamentos de alto custo para o tratamento de doenças 
específicas e que atingem um número restrito de pessoas.  
 
A Portaria/GM n° 399/2006, em seu Anexo II, item 3. 1 (que trata do 
“Financiamento do SUS”), alínea “d” (Bloco de Financiamento para a Assistência 
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Farmacêutica)22 prevê que a assistência farmacêutica será financiada pelos três 
entes estatais e em relação à dispensação de medicamentos Excepcionais23, e 
dispõe que o repasse de verbas aos Estados para sua aquisição se dará mediante 
as APAC’s – Autorizações para Pagamento de Alto Custo. 
 
A Portaria do Ministério da Saúde SAS/MS n° 361, de  25 de junho de 2001, 
incluiu aos serviços de oncologia as habilitações em serviço de Radioterapia, 
Hematologia, Serviço de Oncologia Pediátrica e Cirurgia Oncológica. 
 
A Portaria SAS/MS n° 346 de 23 de junho de 2008 alt erou os procedimentos 
de quimioterapia e radioterapia, o que foi ratificado pela Portaria SAS/MS n° 461, de 
22 de agosto de 2008. 
 
Mais recentemente a Portaria 420/SAS/MS de 25 de agosto de 2010 
atualizou os procedimentos de quimioterapia e radioterapia na tabela de 
procedimentos, medicamentos, próteses e materiais especiais do Sistema Único de 
Saúde e incluiu na relação de medicamentos fornecidos o fármaco Rituximabe, para 
tratamento em primeira linha de Linfoma Não-Hodgkin. A Portaria n° 2.410 de agosto 
de 2010, por sua vez, estabeleceu os recursos a serem destinados aos Estados, 
Municípios e Distrito Federal para o cumprimento da Portaria n° 420/2010. 
 
Vislumbra-se a partir da breve exposição, que a prestação da saúde e em 
última análise, o tratamento do câncer é prestado a partir de vasta legislação que 
                                                 
22 Consoante prevê no item 3.1, alínea d: A Assistência Farmacêutica será financiada pelos três 
gestores do SUS devendo agregar a aquisição de medicamentos e insumos e a organização das 
ações de assistência farmacêutica necessárias, de acordo com a organização de serviços de saúde.  
O Bloco de financiamento da Assistência Farmacêutica se organiza em três componentes: Básico, 
Estratégico e Medicamentos de Dispensação Excepcional. 
23 O Componente Medicamentos de Dispensação Excepcional consiste em financiamento para 
aquisição e distribuição de medicamentos de dispensação excepcional, para tratamento de patologias 
que compõem o Grupo 36 – Medicamentos da Tabela Descritiva do SIA/SUS. 
A responsabilidade pelo financiamento e aquisição dos medicamentos de dispensação excepcional é 
do Ministério da Saúde e dos Estados, conforme pactuação e a dispensação, responsabilidade do 
Estado. 
O Ministério da Saúde repassará aos Estados, mensalmente, valores financeiros apurados em 
encontro de contas trimestrais, de acordo com as informações encaminhadas pelos Estados, com 
base nas emissões das Autorizações para Pagamento de Alto Custo – APAC. 
O Componente de Medicamentos de Dispensação Excepcional será readequado através de 





determina os serviços de oncologia, as unidades conveniadas, os medicamentos 
fornecidos e competência dos entes federativos para o fornecimento e financiamento 
e outros. 
 
Todos os procedimentos e medicamentos fornecidos estão definidos 
previamente em Leis e Portarias do Ministério da Saúde. A delimitação dos serviços 
e a forma pela qual serão prestados é atribuição do Hospital conveniado, consoante 
determinam tais Portarias e que serão ressarcidos através das APAC’s 
(Autorizações para Pagamento de Alto Custo). 
 
Assim, não excedendo os limites do repasse de verbas destinadas aos 
CACON’s e UNACON’s, esses hospitais irão delimitar os serviços e a abrangência 
do que será prestado à população, segundo critérios próprios. 
 
Para isso prestarão serviço integral para o tratamento de todos os tipos de 
câncer: internamento, transporte, cirurgias, exames, consultas médicas, 
quimioterapia, radioterapia, fornecimento de medicamentos etc., no limite das verbas 
recebidas para sua manutenção, tanto com finalidade curativa como paliativa, 
consoante o que determina a Portaria n° 2439/2005 p ara promoção, prevenção, 
diagnóstico, tratamento, reabilitação e cuidados paliativos de todos os tipos de 
câncer. 
 
Todas as Portarias editadas pelo Ministério da Saúde orientam para a 
efetividade desse direito, em atenção à regulamentação do direito enunciado na 
Carta Magna.  
 
 
1.3  A RENAME e a ANVISA e a assistência farmacêutica no âmbito do SUS no 
campo oncológico 
 
O direito sanitário no Brasil se consolida a partir de toda a legislação 
infraconstitucional regulamentadora e ainda pela regulação das políticas e serviços 
de saúde por parte de agências vinculadas ao Ministério da Saúde, em especial a 
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Agência Nacional de Vigilância Sanitária e a Agência Nacional de Saúde 
Suplementar. 
 
Segundo Sueli Gandolfi Dallari (2003, p. 57) o Direito Sanitário no Brasil é 
regulado por autarquias ou Agências Reguladoras com o objetivo de normatizar de 
forma mais democrática e segundo as necessidades locais e atuais do Estado 
social. “Portanto, apesar de não se constituir numa característica peculiar ao direito 
sanitário, pode-se concluir que o Direito Sanitário corresponde ao direito regulatório 
do Estado contemporâneo.” Conforme Dallari,  
 
desvendando-se o substrato ideológico da regulação (harmonia de 
interesses, racionalidade, da organização social e necessidade de que 
exista um terceiro-árbitro, seja ele o Estado ou o mercado) e aceitando que 
a saúde pública não pode ser adequadamente protegida pela mediação do 
mercado – conforme a experiência histórica demonstrou – deve-se 
identificar o direito sanitário com o direito regulatório. Entretanto, é 
indispensável que se tenha claro que essa adjetivação nada mais faz que 
denominar todo o direito do Estado contemporâneo. Assim, a regulação que 
caracteriza o direito no Brasil de hoje, pode ser encontrada, igualmente no 
sistema de saúde brasileiro. De fato, ele envolve a operação de autarquias 
que se auto-apresentam como “agências reguladoras” (Agência Nacional de 
Saúde Suplementar e Agência Nacional de Vigilância Sanitária); sua 
normatização é essencialmente derivada dos mecanismos de democracia 
direta, servindo como exemplo ideal dessa afirmação a Norma Operacional 
da Assistência à Saúde (NOAS-SUS 01/2001), fruto da colaboração do 
Conselho Nacional de Secretários de Saúde CONASEMS e do governo e 
aprovada pela Comissão Intergestores Tripartite CIT e no Conselho 
Nacional de Saúde; a consulta pública faz parte do cotidiano da ANS e da 
ANVISA, e as conferências de saúde servem de palco para as 
reivindicações específicas de cada grupo de interesses. 
 
A Comissão de Intergestores Tripartite foi criada pela Portaria Ministerial n° 
1.180, de 22 de julho de 1991, e segundo informação contida no portal do Ministério 
da Saúde24  é composta por 18 membros, sendo seis indicados pelo Ministério da 
Saúde (MS), seis pelo Conselho Nacional de Secretários Estaduais de Saúde 
(Conass) e seis pelo Conselho Nacional de Secretários Municipais de Saúde 
(Conasems). A representação perante a Comissão é regional, sendo um 
representante para cada uma das cinco regiões do país. 
 
                                                 
24 Disponível em <http://portal.saude.gov.br/portal/saude/visualizar_texto.cfm?idtxt=28601>, acesso 




A ANVISA – Agência Nacional de Vigilância Sanitária - é uma autarquia sob 
regime especial, uma agência reguladora vinculada ao Ministério da Saúde. Sua 
criação ocorreu através da Lei n° 9.782, de 26 de j aneiro de 1999 e teve como 
objetivo a proteção da saúde por intermédio do controle sanitário da produção e 
comercialização de produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, e a 
coordenação do sistema nacional de vigilância sanitária, tendo poder para instituir 
normas, incluir procedimentos, e delimitar a atuação do Sistema Único de Saúde. 
 
Atualmente a permissão para a comercialização e uso de qualquer 
medicamento no território brasileiro depende da aprovação prévia da ANVISA do 
referido fármaco. O registro de um novo fármaco é feito pela ANVISA através da 
GEPEC25 (Gerência de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clínicos), que 
comporá a GGMED (Gerência Geral de Medicamentos).  
 
A RENAME, Relação Nacional de Medicamentos26, é uma publicação do 
Ministério da Saúde e conta atualmente com sua sexta atualização, feita em 2010. A 
RENAME é uma lista com os medicamentos essenciais para tratar as doenças mais 
comuns da população e que serão fornecidos amplamente pelo Sistema Único de 
Saúde.  
 
A seleção de novos medicamentos capazes de atender às necessidades 
prioritárias de assistência à saúde é realizada pela COMARE – Comissão Técnica e 
Multidisciplinar de Atualização da Relação Nacional de Medicamentos, criada pela 
Portaria GM n° 01 de 22 de janeiro de 2008.  
 
A inclusão de novos medicamentos à RENAME, por sua vez, se dá após a 
aprovação pela COMARE, e mediante Portarias editadas do Ministério da Saúde, v. 
g. a Portaria da Secretaria de Atenção à Saúde, de 29 de dezembro de 2010, que 
incluiu os medicamentos Miglustate, Velaglucerase e Taliglucerase, para tratamento 
                                                 
25 Consoante exposto no artigo “Como é feito o registro de medicamentos novos no Brasil”, de Sérgio 
de Andrade Nishioka, disponível em 
<http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/artigo_pratica_hospitalar.pdf>, acesso em 
20/04/2011. 




de Doença de Gaucher. Um outro medicamento, a Imiglucerase foi incluído para 
fornecimento em 2002, tendo em vista o significativo número de ações judiciais para 
obtenção de tal medicamento e a sua já comprovada eficácia. 
 
A Lei Federal n.º 6.360/76, dispõe sobre a autorização para industrialização 
e comercialização de novas drogas, insumos farmacêuticos e correlatos e proíbe a 
industrialização e comercialização de medicamento ainda não registrado no 
Ministério da Saúde, consoante disposto em seu artigo 1227. O artigo 16 da mesma 
Lei estabelece os requisitos para a obtenção do registro, perante a ANVISA, 
previamente. 
 
Dos medicamentos utilizados no tratamento de todos os tipos de câncer, a 
RENAME elenca no respectivo item 6 (págs 34 e 35)28 os medicamentos 
amplamente fornecidos, em toda a rede pública de saúde, pelo Sistema Único de 
Saúde e no âmbito das Unidades de Assistência de Alta Complexidade em 
Oncologia (UNACON) e dos Centros de Assistência de Alta Complexidade em 
Oncologia (CACON).  
 
Além desses medicamentos já incluídos na RENAME, muitos outros de 
eficácia comprovada pela vasta literatura médica internacional e em uso há mais de 
10 anos na Europa e Estados Unidos ainda não foram incluídos nas relações de 
fornecimento. Um grande exemplo são os anticorpos monoclonais, utilizados no 
tratamento de várias formas de câncer como linfoma Não-Hodgkin, leucemia, câncer 
de mama, etc.  
 
                                                 
27 Lei Federal n° 6.360/76, Artigo 12: Nenhum dos prod utos de que trata esta Lei, inclusive os 
importados, poderá ser industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de registrado 
no Ministério da Saúde. 
28 Os medicamentos utilizados, segundo item 6, são: ciclofosfamida, clorambucila, ifosfamida, 
melfalana, citarabina, fluoruracila, cloridrato de gencitabina, mercaptopurina, metotrexato, metotrexato 
de sódio, tioguanina, docetaxel, paclitaxel, etoposídeo, sulfato de vimblastina, sulfato de vincristina, 
sulfato de bleomicina, cloridrato de daunorrubicina, cloridrato de doxorrubicina, cloridrato de 
idarrubicina, carboplatina, cisplatina, oxaliplatina, asparaginase, hidroxiuréia, acetato de megestrol, 
acetato de leuprorrelina, citrato de tamoxifeno, anastrozol. Para o tratamento adjuvante (posterior à 
cirurgias), os medicamentos dexametasona, filgrastim, folinato de cálcio, mesna, cloridrato de 




Para o tratamento de vários tipos de câncer surgiram após a década de 90, 
os anticorpos monoclonais, se consubstanciando em grande avanço tanto nos 
resultados obtidos como na abreviação do tratamento, que pode ser feito em 
menores espaços de tempo e com elevada taxa de resposta pelo paciente. Tais 
medicamentos, dada sua descoberta e utilização relativamente recente, em sua 
maioria, não foram incluídos pelo Sistema Único de Saúde para o fornecimento em 
larga escala e gratuitamente no País. 
 
Segundo informação do Dr. Jacques Tabacof, médico hematologista do 
Hospital Sírio Libanês em entrevista a Drauzio Varella29, os anticorpos monoclonais 
foram desenvolvidos pela engenharia genética e atuam no organismo 
especificamente no combate das células cancerosas para atacar os linfócitos que 
expressam em sua superfície certas moléculas que não estão presentes nas células 
normais. Atuam, então, como identificadores das células doentes e combatem 
somente essas células, ao contrário da quimioterapia até então utilizada, que 
atacava todas as células indiscriminadamente, gerando muitos efeitos colaterais no 
tratamento. Segundo ele ainda, os anticorpos associados à quimioterapia aumentam 
em muito as chances de cura do respectivo câncer. O tratamento, segundo a 
comunidade médica, sem o uso de tais medicamentos se torna limitado, não 
tornando possível ao paciente o tratamento mais eficaz, ou ainda o que garantiria os 
melhores resultados (menores taxas de recidiva da doença e melhor sobrevida). 
 
Dentre os anticorpos monoclonais estão, p. ex., os denominados 
Rituximabe, Bevacizumabe, Trastuzumabe, Gentuzumabe, Alentuzumabe. 
Consoante publicado na Revista Gaúcha de Enfermagem30, a aprovação dos 
referidos anticorpos monoclonais pela FDA – Food and Drug Administration é 
relativamente recente, sendo o primeiro, Rituximabe, em 1997. 
 
                                                 
29  Entrevista em http://www.drauziovarella.com.br/ExibirConteudo/2354/linfomas/pagina4/tratamento-, 
em 24 de março de 2001. 
30 DEL DEBBIO, Carolina Beltrame, TONON, Lenita Maria, e SECOLI, Silvia Regina. Revista Gaúcha 
de Enfermagem, 2007; 28 (1):133-42. Terapia com Anticorpos Monoclonais: uma revisão de literatura, 
disponível em 
http://www.diaadiaeducacao.pr.gov.br/diaadia/diadia/arquivos/File/conteudo/artigos_teses/Biologia/Art




Em 2006 foi criado o CITEC – Comitê de Incorporação de Tecnologia, pelo 
Ministério da Saúde, com a intenção de tornar o processo de incorporação de novos 
medicamentos à RENAME mais dinâmico, cuja revisão é feita a cada dois anos. 
Ainda assim, essas revisões têm se mostrado ineficientes à vista da necessidade de 
inclusão de novos medicamentos auxiliares na quimioterapia, os denominados 
anticorpos monoclonais. 
 
Desde então, a Agência de Vigilância Sanitária tratou de aprovar para uso e 
comercialização no Brasil esses e outros medicamentos. O mais antigo deles, o 
Rituximabe31, além de ter sido aprovado para comercialização e uso pela ANVISA, 
foi incluído, recentemente, pela Portaria SAS/MS n° 420, de 25 de agosto de 2010, 
na relação de medicamentos fornecidos pelo SUS para tratamento de Linfoma Não-
Hodgkin de grandes células B, somente em primeira linha, ou seja, para os 
pacientes nunca tratados com outra droga e com primeira manifestação da doença. 
Foi o primeiro e único anticorpo monoclonal incluído para o fornecimento pelo SUS, 
até o corrente ano, em âmbito de CACON e UNACON, ainda que somente para 
tratamento de Linfoma Não-Hodgkin Difuso de grandes células B, em primeira linha. 
 
Isso significa que todos os tipos de linfoma Não-Hodgkin não especificados 
como “difuso de grandes células B”, exemplificativamente Linfoma Não-Hodgkin 
Folicular, de zona do manto, ou ainda o próprio Linfoma Não-Hodgkin difuso de 
grandes células recidivado e, portanto, não em primeira linha, mas em segunda ou 
terceira, não serão abrangidos pela Portaria citada, e o paciente portador de tal 
neoplasia não terá direito ao medicamento Rituximabe, ainda que a literatura médica 
a respeito faça indicação expressa também para esses casos e não lhe reste outra 
alternativa, pelo fato de já ter utilizado previamente todos os quimioterápicos 
fornecidos pelo SUS nas manifestações anteriores da doença.  
 
Contudo até a inclusão do medicamento Rituximabe para tratamento de 
Linfoma Não-Hodgkin difuso de grandes células em primeira linha, o medicamento 
era utilizado no Brasil há mais de 10 anos para tratamento de Linfoma Não-Hodgkin 
difuso de grandes células e de outras espécies de Linfoma Não-Hodgkin, como o 
                                                 
31 Fabricado pelo Laboratório Roche sob o nome comercial MABTHERA. 
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Folicular, o de Zona do Manto e o de Burkitt ou em segunda e terceira linhas. Sua 
utilização se dava em âmbito particular ou ainda, mediante a obtenção do 
medicamento pela via judicial, como ainda ocorre nos casos não abrangidos pelo 
protocolo do SUS. 
 
O desenvolvimento desses medicamentos constitui-se em grande avanço no 
tratamento de doenças até então combatidas com medicamentos limitados a 
resultados modestos, elevando significativamente os resultados de cura ou ainda de 
diminuição dos efeitos da doença, ou em outros casos como única alternativa para 
tratamento, posto que todas as outras, já fornecidas pelo Sistema Único de Saúde já 
foram utilizadas e a doença persistiu. 
 
O Sistema Único de Saúde, porque mantido em órbita federal, em relação à 
inclusão de novas possibilidades medicamentosas, deixa de acompanhar a evolução 
das pesquisas farmacêuticas. O desenvolvimento de novos fármacos tem se 
mostrado muito superior à recepção de tais avanços pelo referido Sistema para 
ampliação a toda a rede pública de saúde. 
 
A dispensação de anticorpos monoclonais ou de outras drogas novas para o 
tratamento do câncer depende da inclusão na RENAME ou ainda da aprovação de 
seu fornecimento pelo Ministério da Saúde. Em 2005 o Ministério da Saúde instituiu 
a Comissão Técnica e Multidisciplinar de Atualização da RENAME, a COMARE, 
para o estudo e inclusão de novos medicamentos, contudo o trabalho de 
reconhecimento, aprovação e inclusão tem se mostrado lento se comparado com a 
multiplicidade de ações judiciais para a obtenção desses medicamentos, por 
particulares que deles necessitam como garantia ao direito à vida ou ainda como 
garantia ao melhor tratamento existente. 
 
Essa relativa lentidão no processo de aprovação e inclusão de 
medicamentos novos tem dado ensejo à multiplicidade de ações judiciais para 
obtenção, em grande parte, de anticorpos monoclonais, e também a outros 
medicamentos de eficácia comprovada, mas ainda não incluídos pelo Ministério da 




Segundo Enzo Bello (2008, p. 183) a exigência de prestações positivas junto 
ao Judiciário representou um grande avanço diante da inércia legislativa em relação 
a temas de interesse social. Se o Poder Legislativo não promove a devida 
regulamentação do direito social definido na Constituição Federal, o Poder Judiciário 
poderá suprir a omissão, garantindo o Direito pretendido. Entretanto, de acordo com 
o autor, criou-se um grave impasse jurídico-político, já que tais medidas seriam 
contrárias à separação de poderes. Nesse sentido, afirma Bello que:  
 
a partir do reconhecimento da eficácia direta das normas de direitos sociais, 
surgiram e se intensificaram as discussões acerca da sua justiciabilidade, 
destacando-se as relativas aos parâmetros de delimitação das prestações 
materiais estatais a serem ordenadas pelo Judiciário, especialmente os 
institutos do mínimo existencial e da reserva do possível. 
 
A apreciação pelo Poder judiciário das demandas que incluem prestações 
materiais em face do Estado, no presente caso, para a obtenção de medicamentos 
de alto custo para o tratamento de câncer, ainda não incluídos em Portarias do 
Ministério da Saúde, constitui a esperança daqueles que têm como única alternativa 
para permanecerem vivos um tratamento com um medicamento existente, de 
eficácia comprovada, mas pela condição econômica precária, inviável pelo seu alto 
custo.  
 
O Estado, por força do mandamento constitucional de garantia do Direito à 
saúde será o único capaz de adquirir e fornecer o medicamento postulado, 
cumprindo desta forma com o dever de garantia da saúde, a todos os que 
necessitarem e não puderem por recursos próprios arcar com os altos custos do 
tratamento pretendido. 
 
Deste modo, o direito desloca a competência de fornecimento do Poder 
Executivo para o Poder Judiciário, que através da análise dos Princípios 
constitucionais e dos dispositivos legais pertinentes, confere efetividade ao texto 
constitucional para o caso concreto, no que diz respeito ao Direito à saúde, tornando 
viável às pessoas desprovidas de recursos financeiros o tratamento com 
medicamentos de alto custo e que se apresentam como a única possibilidade de 





2  O MONOPÓLIO DA JURISDIÇÃO COMO FUNDAMENTO DE LEG ITIMAÇÃO 
DAS DECISÕES JUDICIAIS PARA O FORNECIMENTO DE MEDIC AMENTOS 
 
O diagnóstico obtido em determinado tratamento impõe ao médico 
assistente a correspondente responsabilidade em facultar ao paciente o acesso à 
informação necessária dos procedimentos médicos a serem empregados para um 
melhor resultado na solução da doença (artigo 32 do Código de Ética Médica). 
 
O indivíduo, sujeito de direitos na ordem constitucional vigente, é titular do 
direito à saúde, em razão dos princípios constitucionais albergados, em especial a 
dignidade da pessoa humana. Sua determinação é de regra no sentido de buscar o 
melhor tratamento existente, dentro de suas faculdades e conhecimento a respeito 
dos tratamentos disponíveis. Ou seja, pretende o tratamento que lhe garanta maior 
qualidade de vida, de saúde, de sobrevida livre de doença, ou seja, com menores 
riscos de recidiva, em maiores espaços de tempo. 
 
Nesse sentido, no que diz respeito ao tratamento pela rede pública de 
saúde, se inicia a grande problemática atual: os tratamentos disponibilizados à 
população em geral não se mostram suficientes quando comparados aos avanços 
na pesquisa e desenvolvimento farmacêutico para o tratamento de várias doenças, 
em especial, para o tratamento dos vários tipos de câncer. 
 
A Constituição Federal, por sua vez, quando incluiu em seu artigo 196 o 
direito à saúde, deixou de delimitar a abrangência, o que foi observado pelo mestre 
Ingo W. Sarlet (2002, p. 12), in verbis: 
 
talvez a primeira dificuldade que se revela aos que enfrentam o problema 
seja o fato de que nossa Constituição não define em que consiste o objeto 
do direito à saúde, limitando-se, no que diz com este ponto, a uma 
referência genérica. Em suma, do direito constitucional positivo não se 
infere, ao menos não expressamente, se o direito à saúde como direito a 
prestações abrange todo e qualquer tipo de prestação relacionada à saúde 
humana (desde atendimento médico até o fornecimento de óculos, 
aparelhos dentários, etc), ou se este direito à saúde encontra-se limitado às 
prestações básicas e vitais em termos de saúde, isto em que pese os 




E embora o Direito Constitucional tenha albergado a proteção à saúde, a sua 
efetiva prestação depende da atuação positiva por parte do Estado e do 
Administrador público, que definirá também o alcance da proteção à saúde para a 
sociedade. 
 
O direito à saúde fica na dependência de uma prévia regulamentação pelos 
organismos estatais, que irão delimitar a abrangência das políticas públicas e os 
serviços de saúde que serão prestados a toda população. Por esse motivo, segundo 
José Eduardo Faria (1994, p. 98), a efetividade dos direitos humanos corre o sério 
risco de “sua própria perversão; ou seja: de negação, em termos práticos, das 
garantias, das prerrogativas, das proteções e os tratamentos diferenciados 
concedidos formalmente pela Constituição aos mais desfavorecidos”, sendo estes os 
principais destinatários dos direitos eminentemente sociais.  
 
Canotilho, seguindo o mesmo entendimento, a respeito da concretização dos 
direitos fundamentais originários a prestações, afirma que a garantia da proteção 
jurídica pressupõe a atuação positiva dos órgãos e dos poderes públicos, motivo que 
justifica que uma significativa parte da doutrina negue a condição de tais direitos. 
Reconhece o autor que “a expressa consagração constitucional de direitos 
econômicos, sociais e culturais não implica, de forma automática, um ‘modus’ de 
normativização uniforme, ou seja, uma estrutura jurídica homogênea para todos os 
direitos.” (2003, p. 447)  
 
No que tange ao direito à saúde, a inclusão de novos medicamentos nas 
relações de fornecimento pelo Sistema Único de Saúde tem se mostrado sempre 
aquém dos avanços da pesquisa farmacêutica e às necessidades por parte de 
pessoas acometidas por tais enfermidades. 
 
Por este motivo, quem recebe o diagnóstico e a informação por parte de 
seus médicos assistentes de que há uma possibilidade de tratamento mais eficaz, irá 
pretender sempre a que lhe garanta maiores chances de cura, em detrimento do 
tratamento amplamente fornecido, de resultados limitados ou ainda que acarrete 




Por outro lado, os Hospitais cadastrados como Centros de Alta 
Complexidade em Oncologia, para tratamento integral de todos os tipos de câncer, 
não recebem o repasse de verbas suficientes para a aquisição desses 
medicamentos e autonomamente não teriam condições de disponibilizar a todos os 
necessitados. O que será ou não disponibilizado é determinado pelo Governo 
Federal, pela inclusão na RENAME e por meio de leis ou portarias (do Ministério da 
Saúde), consoante as já citadas no item 1.3. 
 
Para Canotilho (2008, p. 255) os direitos sociais e os princípios 
conformadores desses direitos significam “a legitimação de medidas públicas 
destinadas a garantir a inclusão do indivíduo nos esquemas prestacionais dos 
sistemas sociais funcionalmente diferenciados.”  
 
Isso significa que o Estado desempenha a tarefa de garantir a inclusão 
social, a partir da possibilidade de acesso igualitário à fruição de tais direitos. Se 
essa tarefa não é cumprida pelo Estado, não resta ao doente outra alternativa senão 
a de cobrar perante o Poder Judiciário a efetividade e a garantia do direito à saúde 
e, em última análise, do seu direito à vida, exigindo do Estado o tratamento integral 
para a sua doença, inclusive com o uso de medicamentos que apresentam maior 
eficácia. 
 
Flávia Piovesan (2003, p. 410) escreveu a respeito da litigância de interesse 
público na defesa dos direitos humanos perante as cortes nacionais, quando da 
promulgação da atual Carta Maior:  
 
segundo dados oficiais, de 1988, produzidos pela Fundação IBGE, apenas 
30% dos indivíduos envolvidos em disputas procuram a Justiça estatal. 
Como explica Maria Teresa Sadek, ‘as razões para isso são inúmeras, indo 
desde a descrença na lei e nas instituições até a banalização da violência.’ 
(...) Por outro lado, ainda que em menor grau que no passado, é baixa a 
conscientização da população tanto sobre seus direitos, como sobre os 
canais institucionais disponíveis para a solução de seus litígios. 
 
Àquela época, o modesto grau de provocação do Poder Judiciário para a 
tutela de direitos fundamentais refletia o distanciamento entre a População e o 





No início da vigência da Constituição Federal de 1988 as primeiras ações 
para obtenção de medicamentos diziam respeito ao tratamento de AIDS, segundo 
informação contida no Livro “Da Assistência Farmacêutica”32: 
 
no SUS, as primeiras ações judiciais para fornecimento de medicamentos 
estavam relacionadas, principalmente, ao acesso a medicamentos 
antirretrovirais para o tratamento da Aids. De acordo com Scheffer et al., a 
partir de 1996, com a introdução da terapia combinada para o tratamento da 
Aids, o número de ações judiciais para fornecimento desses medicamentos 
aumentou significativamente e teve grande impacto no orçamento público, 
chegando a consumir em uma Unidade da Federação, no ano de 2001, 
cerca de 80% do orçamento estadual previsto para a compra de 
medicamentos (BRASIL, 2005i). Nas secretarias estaduais de saúde essas 
ações demandavam o acesso a medicamentos de alto custo ou de difícil 
acesso. Entre eles, pode-se mencionar o medicamento alglucerase, 
comercializado sob a marca de Ceredase®, indicado para tratamento da 
doença de Gaucher. Situação semelhante ocorreu com o lançamento de 
novos medicamentos para o tratamento da hepatite viral crônica C, em 
relação ao medicamento alfapeginterferona. Para entender a gestão do 
SUS / 2011 (acessar esse medicamento), foram movidas várias Ações Civis 
Públicas, além de inúmeras ações individuais. 
 
Com a inclusão desses medicamentos nas relações de fornecimento do SUS 
e a descoberta de novos fármacos, houve uma modificação nos pedidos, o que é 
citado na mesma obra, em continuidade33: 
 
levantamentos feitos pelo CONASS junto às SES mostram que os 
medicamentos demandados judicialmente vão se alterando ao longo do 
tempo. Assim, em 2003, a maior parte dos medicamentos solicitados 
estavam relacionados ao tratamento da hepatite viral crônica C, doença de 
Alzheimer, doença de Parkinson, fibrose cística, esclerose múltipla, Aids, 
doença de Gaucher e asma. Atualmente, as demandas estão relacionadas, 
principalmente, ao fornecimento de medicamentos para a área oncológica e 
para doenças de origem genética (CONASS, 2004b). 
 
Assim, observa-se pela análise temporal do conjunto jurisprudencial 
brasileiro que alguns medicamentos foram requeridos desde então, para Doença de 
Gaucher, Hepatite e outras doenças, havendo uma mutação das pretensões 
deduzidas em juízo.  
 
                                                 
32 No endereço eletrônico <http://www.conass.org.br/arquivos/file/miolo%20livro%207.pdf>, p. 131, 
acesso em 26/05/2011. 
33 Op. Cit., p. 132, acesso em 04/03/2011. 
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Isso se deve ao fato de que alguns medicamentos requeridos judicialmente 
no início da década de 90 ou ainda em 2000 já tiveram sua inclusão pela RENAME, 
e passaram a ser fornecidos amplamente, por toda a rede pública de saúde em todo 
o país. 
 
Além disso, o número de ações judiciais para a garantia dos direitos 
fundamentais, por efeito da globalização e da própria garantia constitucional do 
acesso à Justiça, sofreu considerável aumento, em especial, no que tange à saúde, 
para a obtenção de medicamentos de alto custo no Brasil. Em reportagem veiculada 
no Jornal Gazeta do Povo em 26 de outubro de 2010,34 no Estado do Paraná os 
gastos com a saúde por determinação judicial resultaram em 2008, em 35 milhões 
de reais: 
 
no Paraná, R$ 6 de cada R$ 10 gastos pelo governo estadual na compra de 
medicamentos ocorreram por determinação judicial, conforme mostra o 
Tribunal de Contas do Estado (TCE-PR) no caderno de saúde da análise 
das Contas do Governador de 2009. Dos R$ 54,6 milhões usados na 
aquisição de medicamentos, R$ 35 milhões – o equivalente a 64% – não 
constavam, inicialmente, no orçamento previsto pela Secretaria de Estado 
da Saúde (Sesa). A liberação de medicamentos por interferência da Justiça 
se tornou fenômeno recorrente no país e foi nominado de ‘judicialização da 
saúde’. A proporção de ações – e de gastos – cresce ano após ano. 
Para se ter idéia do tamanho da equação, o Paraná gastou cerca de R$ 15 
milhões em medicamentos comprados por ordem da Justiça em 2007. No 
ano passado, o custo subiu para R$ 35 milhões, um aumento de 133%. O 
padrão de crescimento se repete nos números do Ministério da Saúde: de 
2003 para 2009, o investimento do governo federal nessa área cresceu 
quase mil vezes, saindo de R$ 100 mil para R$ 159 milhões. Apesar das 
cifras elevadas, a situação é complexa: quando um cidadão procura a 
Justiça, em geral o remédio é a única maneira de sobreviver ou manter a 
qualidade de vida. 
 
 
A reportagem informa também que 80% dos gastos via Poder Judiciário são 
com medicamentos quimioterápicos e que atualmente há projeto de Lei (n° 
7445/2010) em tramitação e de autoria do Senador Flavio Arns para inclusão de 
novos medicamentos, estabelecendo regras, prazos e responsabilidades pela 
aquisição destes. Tudo no intuito de que o direito à saúde seja assegurado 
independentemente da provocação do Poder Judiciário. 
 
                                                 
34 Reportagem: Paraná gasta 64% de verbas para remédios via ordem judicial , Disponível em  
<http://www.gazetadopovo.com.br/vidaecidadania/conteudo.phtml?tl=1&id=1061240&tit=Parana-
gasta-64-de-verba-para-remedios-via-ordem-judicial>, acesso em 08/04/2011. 
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Outra reportagem, veiculada no dia 28 de abril de 2001 em página 
eletrônica35, informa que:  
 
Os valores gastos pelo Ministério da Saúde para cumprir decisões judiciais 
que determinavam o fornecimento de medicamentos de alto custo 
aumentaram mais de 5.000% nos últimos seis anos. Foram gastos R$ 2,24 
milhões em 2005 contra R$ 132,58 milhões em 2010. Segundo José Miguel 
do Nascimento Junior, diretor do Departamento de Assistência 
Farmacêutica do ministério, os valores gastos no ano passado 
representaram 1,8% do total do orçamento destinado ao departamento. 
No ano passado, a União foi citada em cerca de 3,4 mil ações judiciais em 
busca de medicamentos. Em 2009 foram pelo menos 3,2 mil processos do 
gênero. Na maioria dos casos, a Justiça determinou a entrega de 
medicamentos de alto custo - usados especialmente no tratamento 
oncológico ou de doenças raras. 
Para o advogado Julius Conforti, que se dedica exclusivamente a ações 
judiciais na área médica e de saúde desde 2004, a judicialização é o efeito 
da ausência de medicamentos de ponta na lista das drogas cobertas pelo 
Sistema Único de Saúde (SUS). "A judicialização da saúde não é um 
fenômeno que surgiu do nada, sem motivo algum. O grande problema é o 
déficit da atualização da listagem dos medicamentos de alto custo, 
especialmente os da área oncológica", diz. "E o governo se preocupa muito 
em tratar o efeito (as ações) em vez de se preocupar com a causa. 
 
Justamente por atuar de forma lenta, o administrador público e o próprio 
legislador ordinário, acabam deixando de garantir o direito fundamental de forma a 
suprir as necessidades da população, sobretudo na área da saúde. Até que haja a 
correspondente regulamentação em relação ao fornecimento de tais medicamentos, 
não resta alternativa aos acometidos por tais enfermidades, senão a de buscar 
perante o Poder Judiciário a tutela para a garantia do direito pretendido. 
 
O artigo 5°, §1º ao delimitar a aplicabilidade imed iata das normas definidoras 
dos direitos fundamentais deixou para o legislador infraconstitucional a 
responsabilidade de sua regulamentação e ao critério político a implementação de 
tais direitos. 
 
Segundo Claudio Pereira de Souza Neto (2008, p. 518) o artigo 5°, §1º da 
Constituição Federal determina a aplicação imediata dos direitos e garantias 
fundamentais36 e se os direitos sociais também são direitos fundamentais, por 
estarem inseridos no Título II, também podem ser objeto de aplicação direta e 
                                                 
35 Disponível em <http://www.estadao.com.br/noticias/geral,sobe-5000-gasto-do-governo-com-
remedio-via-justica,711958,0.htm>, acesso em 28/04/2011. 




imediata, o que autoriza a atuação do Poder Judiciário para a garantia desses 
direitos. 
 
Nesse sentido, a aplicabilidade imediata conferida aos direitos fundamentais, 
aí incluídos os direitos sociais, representam a independência na concretização 
desses direitos em relação ao legislador infraconstitucional, devendo ser 
automaticamente garantidos, segundo a afirmação de Ingo W. Sarlet (2002, p. 09):  
 
das normas definidoras de direitos fundamentais, podem e devem ser 
extraídos diretamente, mesmo sem uma interposição do legislador, os 
efeitos jurídicos que lhe são peculiares e que, nesta medida, deverão ser 
efetivados, já que, do contrário, os direitos fundamentais acabariam por se 
encontrar na esfera da disponibilidade dos órgãos estatais. De modo 
especial no que diz com os direitos fundamentais sociais, e contrariamente 
ao que propugna ainda boa parte da doutrina, tais normas de direitos 
fundamentais não podem mais ser considerados meros enunciados sem 
força normativa, limitados a proclamações de boas intenções e veiculando 
projetos que poderão, ou não, ser objeto de concretização, dependendo 
única e exclusivamente da boa vontade do poder público, em especial, do 
legislador. Que tal postulado (o princípio que impõe a maximização da 
eficácia e efetividade de todos os direitos fundamentais) não implica em 
desconsiderar as peculiaridades de determinadas normas de direitos 
fundamentais, admitindo, dadas as circunstâncias, alguma relativização (...). 
 
 
A previsão dos direitos sociais na Constituição Federal e a sua 
regulamentação por leis infraconstitucionais não produzem, por si só, o efeito de 
efetivá-los no seio social. Os poderes públicos estão vinculados à concretização dos 
direitos sociais, mas referidos direitos somente serão efetivados se o Estado 
promover a implementação por meio de políticas sociais. A sua vinculatividade 
encontra-se ligada ao tema da eficácia e aplicabilidade, já que os direitos 
fundamentais somente encontrarão efetividade na sociedade se promovidos pelo 
Estado por meio de leis, políticas e obras públicas.  
 
Além da vinculação do legislador, ocorre a vinculação dos atos 
governamentais, e a vinculação dos atos judiciais. Segundo Canotilho (2003, p. 446) 
“aos tribunais cabe a tarefa clássica da defesa dos direitos e interesses legalmente 
protegidos dos cidadãos”. Isso ocorre porque os tribunais, como órgãos do poder 
público, estão vinculados aos direitos fundamentais. Esta vinculação dos tribunais 
pelos direitos, liberdades e garantias efetiva-se segundo Canotiho: “(1) através do 
processo justo aplicado no exercício da função jurisdicional ou (2) através da 
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determinação e direção das decisões jurisdicionais pelos direitos fundamentais 
materiais.”  
 
A função do julgador será a de decidir consoante dispõe a Constituição 
Federal, para a garantia de direitos, conferindo-lhes maior eficácia por meio da 
aplicação e interpretação, em consonância com o preceituado na Carta.  
 
Consoante Ricardo Lobo Torres (2008, p. 327) “nos últimos anos vem se 
afirmando no Brasil, a exemplo do que já ocorria nos países democráticos, o 
fenômeno da judicialização da política.” Para o autor, com a emergência dos direitos 
humanos e diante da inércia dos demais Poderes do Estado para a regulamentação 
e efetivação dos direitos sociais, o Judiciário passa a assumir o controle dos grandes 
riscos sociais, judicializando decisões que seriam precípuas da administração 
pública, referentes às políticas orçamentárias. 
 
O que tem ocorrido frequentemente é a racionalização do serviço de saúde 
pelos julgadores, ou seja, a forma pela qual os juristas têm discutido o problema das 
prestações sociais, o que comprova o fato de que os tribunais não podem ficar 
alheios à concretização judicial das normas da constituição social.  
 
Ainda que se verifique a existência de limites funcionais à atuação do 
Judiciário, segundo Canotilho os tribunais “não podem neutralizar a liberdade de 
conformação do legislador, mesmo num sentido regressivo, em épocas de escassez 
e de austeridade financeira.” A atuação jurisdicional não pode também subjugar os 
direitos fundamentais ao direito organizatório ou ao direito processual do Estado. 
Esses devem ser compreendidos tendo por base os direitos fundamentais e entre 
eles deve haver uma reciprocidade: os direitos fundamentais influenciam a 
organização e o procedimento. 
 
Contudo, os problemas evidenciados pela busca de soluções no Poder 
Judiciário, tem resultado em conflitos mal solucionados, como bem ensina José 




preparado somente para lidar com questões rotineiras e triviais, nos planos 
cível, comercial, penal, trabalhista, tributário e administrativo, por tratar o 
sistema jurídico com um rigor lógico-formal tão intenso que inibe os 
magistrados de adotar soluções fundadas em critérios de racionalidade 
substantiva, o Judiciário se revela tradicionalmente hesitante diante das 
situações não-rotineiras; hesitação essa que tende a aumentar à medida 
que, obrigados a interpretar e aplicar os direitos humanos e sociais 
estabelecidos pela Constituição, os juízes enfrentam o desafio de definir o 
sentido e o conteúdo das normas programáticas que expressam tais direitos 
ou de considerar como não-vinculante um dos núcleos centrais do próprio 
texto constitucional. É aí, justamente, que se percebe como os direitos 
humanos e sociais, apesar de cantados em prosa e verso pelos defensores 
dos paradigmas jurídicos de natureza normativista e formalista, nem sempre 
são tornados efetivos por uma Justiça burocraticamente inepta, 
administrativa e processualmente superada; uma Justiça ineficiente diante 
dos novos tipos de conflito – principalmente os “conflitos-limite” para a 
manutenção da integridade social; ou seja, os conflitos de caráter 
intergrupal, intercomunitário e interclassista; uma Justiça que, revelando-se 
incapaz de assegurar a efetividade dos direitos humanos e sociais, na 
prática acaba sendo conivente com sua sistemática violação. 
 
A atuação judicial encontra como principal barreira a dotação orçamentária, 
tendo em vista que, de acordo com Eduardo Mendonça (2008, p. 233) “se aceita 
como fato da vida que o orçamento no Brasil é autorizativo, do que decorre a 
conclusão de que as previsões de gastos não são obrigatórias apenas por terem 
sido nele previstas.” Por esse motivo, justifica-se a inércia por parte do Estado, e 
com isso o Poder Executivo poderia pretender maior flexibilidade na execução 
orçamentária, evitando que dotações pudessem vir a ser exigidas judicialmente. 
 
As Políticas Públicas devem ser entendidas como necessárias à 
concretização dos direitos sociais. Contudo encontram resistência a partir da 
dotação orçamentária, posto que para que uma despesa possa ser realizada, 
depende previamente de estar prevista no orçamento. 
 
A atuação do Poder Judiciário tem sofrido inúmeras críticas. Em relação à 
implementação de políticas públicas, tem quedado inerte, e deixa de exigir do Poder 
Executivo o cumprimento dos direitos fundamentais. Na tentativa de furtar-se à sua 
obrigação constitucional, invoca a independência e harmonia de poderes, 
esquecendo-se de que também faz parte da referida tripartição e de parte 
fundamental do Estado. A sua inércia se dá ainda em relação aos cortes drásticos 
feitos pelo Poder Executivo em suas políticas públicas, ou quando o Executivo, ao 
longo de vários anos, deixa de destinar recursos financeiros para a manutenção de 




Além de não tomar medidas concretas em face das omissões 
administrativas, o Poder Judiciário não tem trabalhado com fins a evitar a 
degradação dos serviços essenciais, como a fiscalização e determinação de 
investimentos para garantir o mínimo existencial, aí entendido principalmente 
àqueles necessários para a efetividade dos direitos prestacionais sociais mínimos à 
população, como vem sendo constantemente relatado por todos os meios de 
comunicação. 
 
Mas isto somente em virtude da discricionariedade do Poder Executivo, que 
pode destinar livremente seus recursos nas obras que julgar prioritárias, ao passo 
que o Judiciário, tem a esse respeito, proferido decisões na esfera individual, sem, 
contudo compelir o poder Executivo na implementação preventiva de políticas 
públicas, para a garantia desses direitos de forma prévia e articulada. 
 
Contudo as mudanças operadas no funcionamento estatal, a partir das 
relevantes ações judiciais propostas para a garantia do direito à saúde, não devem 
ser desprezadas. As ações individuais constituem condição necessária e gradativa 
para que se alcance uma maior organização e modernização do Estado, 
primeiramente a partir do Poder Judiciário, para então alcançar os demais Poderes e 
setores da sociedade, com vistas a enfrentar novas e complexas situações sociais e 
a responder de modo eficaz à multiplicidade populacional e às suas novas 
necessidades em relação aos direitos sociais.  
 
A partir do início da década de 1990 houve grandes avanços nos 
julgamentos para promover as prestações sociais. Segundo Cláudio Pereira de 
Souza Neto (2008, p. 515), isso ocorreu porque, 
 
no passado, vários fatores restringiam a atuação jurisdicional no campo 
social. Predominava a percepção de que os juízes deviam se restringir a 
aplicar as normas editadas pelo legislador. As prestações sociais, ainda que 
positivadas no texto constitucional, só seriam judicialmente exigíveis quando 
o legislador assim determinasse, definindo legalmente os parâmetros 
segundo os quais o Estado as proveria. Esse ponto de vista tradicional 
começa a ser superado em meados da década de 1990, com decisões 
judiciais que determinam a entrega de medicamentos para portadores do 
vírus HIV. Desde então, sucessivas decisões do mesmo tipo vêm sendo 




O que se extrai da evolução jurisprudencial no Brasil, a partir do julgamento 
de ações relacionadas à garantia dos direitos sociais, é o esforço e a atenção 
crescente para a implementação dos direitos humanos e sociais. Isso se deve 
principalmente pela aprovação da Constituição de 1988, que prevê a garantia 
desses direitos e ainda ao subsequente movimento de afirmação da normatividade 
constitucional.  
 
Consoante o que analisou Cláudio Pereira de Souza Neto (2008, p. 518) 
“não é possível extrair do texto constitucional a conclusão peremptória de que o 
Judiciário pode ou deve condenar a Administração a prover bens e serviços sociais.” 
Deste modo, a atuação judicial para a efetividade dos direitos sociais, acaba por 
receber muitas críticas. A primeira delas diz respeito à separação de poderes e à 
inflexão de um sobre o outro. Nesse mesmo entendimento, a judicialização dos 
direitos sociais implicaria na usurpação de competência dos demais poderes 
Executivo e Legislativo, importando ainda em ativismo judicial.  Outra ainda diz 
respeito à alteração do modelo democrático, ou seja, “a judicialização das políticas 
sociais faria com que o Judiciário transpusesse indevidamente a esfera da 
imparcialidade política.” (SOUZA NETO, 2008, p. 523) 
 
Outras críticas dizem respeito à situação financeira, que restaria abalada 
pelos gastos de recursos públicos e, também pela desordem acarretada à 
Administração Pública, tendo em conta que a atribuição da implementação de 
políticas públicas deve ser posta anteriormente à determinação do Judiciário, mas 
que não chega a ser implementada, pelas consequências para o andamento regular 
da gestão pública. 
 
O Autor também questiona o fato de o Poder Judiciário não deter informação 
técnica a respeito, seja da doença, seja do medicamento e sua eficácia. De igual 
sorte, não estariam tais ações possibilitando a todos o acesso universal e igualitário 
ao Judiciário, já que nem todos teriam o acesso à justiça, ficando restrito às 




Em relação a essa última afirmação, convém reafirmar o Princípio 
Constitucional do Acesso à Justiça, que garante a todos o acesso ao Poder 
Judiciário. A informação técnica a respeito da doença ou do medicamento pleiteado, 
por outro lado, pode ser obtida, como vem sendo, em processos que demandam 
conhecimento alheio à função jurisdicional, por meio da realização de perícia 
técnica, que tornará claro os pontos obscuros ao julgador. Por fim, a implementação 
de políticas públicas não resta obstaculizada pela existência de demandas judiciais. 
Elas podem ser revistas e atualizadas mediante a necessidade social, não sendo 
esse o argumento impeditivo às necessárias melhorias por parte do 
Estado/administrador. 
 
Clemerson Merlin Clève (2003a, p. 25) discute a respeito da atuação do 
Poder Judiciário em um campo de competências do Poder Executivo e do 
Administrador público, posto que, não tendo sido eleito para tanto, substituir-se-ia o 
julgador à função do administrador, implicando em interferência dos Poderes. A esse 
respeito o mesmo mestre esclarece:  
 
É preciso considerar, entretanto, que democracia não significa 
simplesmente governo da maioria. Afinal, a minoria de hoje pode ser a 
maioria de amanhã, e o guardião desta dinâmica majoritária/contra-
majoritária, em última instância, é, entre nós, o próprio Poder Judiciário que 
age como uma espécie de delegado do Poder Constituinte. Ou seja, a 
democracia não repele, ao contrário, reclama a atuação do Judiciário nesse 
campo. Ademais disso, zelar pela observância dos direitos fundamentais 
significa, para o Judiciário, no exercício da jurisdição constitucional, proteger 
a maioria permanente (Constituinte) contra a atuação desconforme da 
maioria eventual, conjuntural e temporária (legislatura). 
 
Daniel Sarmento (2008, p. 561), complementa o acima expendido e afirma 
que o Poder Judiciário ao atuar para a garantia dos direitos sociais contra o descaso 
do Executivo ou das maiorias políticas “está, a rigor, protegendo os pressupostos 
para o funcionamento da democracia, e não atuando contra ela.” 
 
Para o mesmo autor, ante a natureza normativa da Constituição, impõe-se 
ao Judiciário o dever de aplicar as normas jurídicas, mesmo que isso venha a 





Ora, sendo a Constituição uma autêntica norma jurídica, a consagração 
constitucional dos direitos sociais deveria afastar a objeção contra o suposto 
caráter antidemocrático da adjudicação judicial destes direitos, pois aqui o 
Judiciário desempenha a sua típica função de aplicar o direito existente 
sobre situações litigiosas. 
 
Ou seja, essas e outras críticas apresentadas pela doutrina têm seu limite na 
necessidade por parte do Administrador de implementar progressivamente políticas 
para a concretização dos referidos direitos, posição essa que tem sido adotada 
majoritariamente pelos Tribunais pátrios, consoante se verificará. 
 
 
2.1  O papel do Poder Judiciário nas ações judiciais para obtenção de 
medicamentos oncológicos 
 
O julgador, no contexto brasileiro de proteção dos direitos fundamentais, tem 
importante papel como transformador social, como influenciador na criação de leis e 
na implementação de políticas públicas, para a construção de uma sociedade 
voltada às garantias constitucionais. 
 
Konrad Hesse (1991, p. 15) enuncia que: 
 
a norma constitucional não tem existência autônoma em face da realidade. 
A sua essência reside na sua vigência, ou seja, a situação por ela regulada 
pretende ser concretizada na realidade. Essa pretensão de eficácia 
(Geltungsanspruch) não pode ser separada das condições históricas de sua 
realização, que estão, de diferentes formas, numa relação de 
interdependência, criando regras próprias que não podem ser 
desconsideradas. (...) A Constituição não configura, portanto, apenas 
expressão de um ser, mas também de um dever ser; ela significa mais do 
que o simples reflexo das condições fáticas de sua vigência, particularmente 
as forças sociais e políticas. Graças à pretensão de eficácia, a Constituição 
procura imprimir ordem e conformação à realidade política e social. 
Determinada pela realidade social e ao mesmo tempo, determinante em 
relação a ela, não se pode definir como fundamental nem a pura 
normatividade, nem a simples eficácia das condições sócio-políticas e 
econômicas. A força condicionante da realidade e a normatividade da 
Constituição podem ser diferençadas; elas não podem, todavia, ser 
definitivamente separadas ou confundidas.  
 
Por esse motivo, a Constituição apresenta-se como impositivo a todos os 
órgãos do Estado, não podendo ser confrontada pela realidade social, e sim, 
conjugada às forças sociais e políticas que irão definir as bases de atuação dos 
Poderes estatais, dentre eles, o Judiciário. Ela não pode ser afastada da realidade 
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social, ou confundida com ela, posto que somente por sua eficácia, garante a 
conformação da realidade política e social. 
 
Segundo Canotilho (2003, p. 447), a vinculação da atividade jurisdicional aos 
direitos fundamentais é discutida a partir de três premissas: 1) a primeira no âmbito 
da fiscalização judicial, das leis infraconstitucionais em relação à Constituição 
Federal, que com ela deverão guardar conformidade; 2) em relação ao plano de 
eficácia vinculativa das decisões do Tribunal superior, no Brasil, o Supremo Tribunal 
Federal, que irá vincular as decisões proferidas pelos demais juízes e tribunais 
inferiores e; 3) o Supremo Tribunal formará em relação aos demais tribunais e juízes 
o entendimento vinculante, que irá delimitar as competências e definir os poderes de 
cognição dos demais.  
 
Ante a omissão estatal na implementação de direitos garantidos pela Carta 
Maior, o Judiciário irá provocar o deslocamento do centro das decisões, conforme 
definido por Lenio Luiz Streck (2005, p. 55): 
 
...se no processo constituinte optou-se por um Estado intervencionista, 
visando a uma sociedade mais justa, com a erradicação da pobreza, etc, 
dever-se-ia esperar que o Poder Executivo e o Legislativo cumprissem tais 
programas especificados na Constituição. Acontece que a Constituição não 
está sendo cumprida. As normas-programa da Lei Maior não estão sendo 
implementadas. Por isso, na falta de políticas públicas cumpridoras dos 
ditames do Estado Democrático de Direito, surge o Judiciário como 
instrumento para o resgate dos direitos não realizados. Por isso a 
inexorabilidade desse “sensível deslocamento” antes especificado.  
Em face do quadro que se apresenta – ausência de cumprimento da 
Constituição, mediante a omissão dos poderes públicos, que não realizam 
as devidas políticas públicas determinadas pelo pacto constituinte -, a via 
judiciária se apresenta como a via possível para a realização dos direitos 
que estão previstos nas leis e na Constituição. Assim, naquilo que se 
entende por Estado Democrático de Direito, o Judiciário, através do controle 
de constitucionalidade das leis, pode servir como via de resistência às 
investidas dos Poderes Executivo e Legislativo, que representem retrocesso 
social ou a ineficácia dos direitos individuais ou sociais.  
 
Nesse sentido, a omissão por parte do Estado na realização de políticas 
públicas autoriza o Poder Judiciário a realizar o controle de constitucionalidade das 
omissões do Estado, e ainda a garantir mediante o julgamento de ações individuais 
e coletivas os direitos buscados por aqueles que se sentirem lesados. A atuação dos 
órgãos judiciais irá definir o correto sentido dos direitos fundamentais. Esses 
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constituem parâmetros materiais e ao mesmo tempo limites para o desenvolvimento 
judicial do Direito. 
 
O juiz, na função jurisdicional não poderá aplicar normas de conteúdo 
contrário ao que dispõe o texto constitucional e ainda estará vinculado para a 
concretização dos direitos fundamentais, já que os próprios atos judiciais que 
atentam contra tais direitos poderão ser objeto de controle jurisdicional. Além disso, 
vinculam também o Poder Executivo, para a concretização de tais direitos, de forma 
a evitar o retrocesso social e a garantir o mínimo existencial.  
 
José Eduardo Faria (1994, p. 52) anota que por conta das decisões mais 
recentes, proferidas pelo Judiciário e exigindo do Executivo o respeito à Constituição 
Federal, o Judiciário alcançou grande destaque. Contudo, porque tais situações são 
inéditas e demandam a conjugação de forças e de limites do Estado, surgem 
situações de necessidade de equilibrar os antagonismos sociais e os problemas 
econômicos. Exige-se cada vez mais a cautela com situações de conflito, por parte 
não somente dos legisladores, mas também dos magistrados, tendo em vista as 
novas situações a serem tuteladas, seja para a proteção de interesses sociais 
individuais ou coletivos. 
 
Parte da doutrina defende a judicialização dos direitos sociais, em especial a 
saúde, por meio de ações coletivas, por constituírem ambiente mais adequado do 
que as individuais para os debates que envolvem o controle das políticas públicas, 
sem, no entanto, restringir o acesso à justiça por esta via.  
 
Clemerson Merlin Clève (2003, p. 298), com propriedade busca evidenciar a 
atuação do Poder Judiciário para a concretização dos direitos fundamentais sociais. 
Nesse sentido defende a atuação do Judiciário como forma de cobrar a realização 
progressiva dos direitos sociais, sendo mais adequado o meio coletivo, em especial 
através da Ação Civil Pública. Para Clève “tratar-se-ia de compelir o Poder Público a 
adotar políticas públicas para, num universo temporal definido (cinco ou dez anos), 




Em relação à omissão estatal, seja na delimitação dos direitos sociais por 
leis ordinárias, seja na implementação de políticas públicas, alguns instrumentos 
processuais estão disponíveis para a defesa desses direitos ante a inércia do Poder 
Público, como, por exemplo, a Ação Direta de Inconstitucionalidade por Omissão, a 
Arguição de Descumprimento de Preceito Fundamental e o Mandado de Injunção. 
 
As ações coletivas mais utilizadas são as Ações Civis Públicas, o Mandado 
de Segurança Coletivo, a Ação Popular, dentre outras. Dessas, detém a Ação Civil 
Pública o maior alcance na proteção de direitos. (DIDIER, 2009, p. 327) 
 
A alternativa colocada pelo mestre citado fazendo a indicação do uso da 
Ação Civil Pública pode ser estendida às demais ações constitucionais como o 
Mandado de Segurança, individual ou coletivo, a Ação Popular, nos termos dos 
ensinamentos de Teori Albino Zavascki (2001, p. 150). 
 
Aline Araújo Passos (2010, p. 481) diferencia os direitos difusos, coletivos e 
individuais homogêneos a ensejarem a tutela judicial, para se aferir se a ação 
proposta deverá ter caráter coletivo ou individual. Além disso, enfatiza a autora que 
será necessária a análise de três elementos para identificar a natureza de tais 
direitos: 1) os sujeitos a serem beneficiados pela concessão da tutela jurisdicional, 
se possuem natureza individual ou coletiva; 2) a natureza da relação ocorrida entre 
eles ou com a parte contrária, no caso dos coletivos stricto sensu, e ainda 3) o 
exame do bem a ser tutelado, para se aferir se o mesmo seria divisível ou não.   
 
As ações para a proteção de direitos de segunda geração que dizem 
respeito à saúde, no que concerne à obtenção de medicamentos de alto custo 
podem ser entendidas como direitos individuais homogêneos, já que seus sujeitos 
são passíveis de determinação. Estão em situação de igualdade por uma situação 
jurídica base, na qual o bem a ser protegido tem caráter de divisibilidade, ou seja, a 
procedência de eventual ação atingirá os interessados de igual maneira, 
diversamente do que ocorre em relação aos direitos difusos e coletivos. 
 
Ao contrário dos direitos difusos e coletivos, que têm em comum a 
indivisibilidade do bem a ser tutelado, nos direitos individuais o bem a ser protegido 
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é divisível, e o julgamento final de uma ação judicial, nesse caso, atingirá a todos 
igualmente. Logo, caberá a cada interessado buscar em juízo a liquidação da 
decisão, de acordo com as peculiaridades de cada caso, como forma de garantir 
também a efetivação do direito social pretendido. 
 
O julgamento de uma Ação Civil Pública, por exemplo, para a garantia de 
determinado tratamento com um medicamento de alto custo garantirá, se 
procedente, o direito de todos os que necessitarem do mesmo medicamento, dentro 
da circunscrição em que foi proferida a decisão, devendo cada qual buscar o seu 
direito, num segundo momento, com base na decisão já existente, ou ainda em sede 
de antecipação de tutela, hipótese em que poderão outros interessados ingressar no 
curso da mesma ação civil, para a obtenção daquele medicamento.  
 
Além das ações coletivas, milhares de ações individuais têm contribuído 
para o alargamento das discussões jurisprudenciais a esse respeito. Os grandes 
dilemas são o respeito ao mínimo existencial em contraposição à escassez de 
políticas públicas voltadas à implementação do direito à saúde. 
 
No que diz respeito à utilização de instrumentos públicos para a defesa dos 
referidos direitos, Clemerson Merlin Clève (2003, p. 25) dispõe que diante da 
fragilidade dos meios de controle das omissões constitucionais – a Ação Direta de 
Inconstitucionalidade por Omissão e o Mandado de Injunção, visto que a decisão 
proferida nessas ações não cria para o Legislativo uma obrigação, não havendo 
punição ante o seu descumprimento, resta ao particular outra ação disponível: a 
Ação Civil Pública, que poderá trazer grande contribuição na efetivação dos direitos 
fundamentais, especialmente quando voltada para a realização progressiva dos 
direitos com a implementação das políticas sociais necessárias. 
 
Mesmo diante de um quadro de escassez de recursos financeiros, os 
direitos sociais não podem deixar de ser efetivados, devendo o Estado primar por 
sua proteção, a exemplo do meio ambiente, infra-estrutura e os direitos sociais. O 
Poder Judiciário não poderá se tornar condescendente com o Estado administrador, 
permitindo que o quadro que ora se observa, de precariedade e deterioração das 
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condições de vida da população em geral, se perpetue, no que tange aos direitos 
sociais. 
 
Por esse motivo, o Supremo Tribunal Federal tem passado por dilemas 
quando da análise de casos concretos. Se por um lado está moralmente obrigado a 
garantir o mínimo existencial pretendido em prestações como a saúde requeridas 
individualmente, em casos onde a política pública se torna indispensável e a decisão 
judicial deve obrigar à sua implementação pelos Poderes Públicos (Legislativo e 
Executivo) . Em outros, o Supremo acaba por excluir uma multidão de necessitados, 
já que muitas decisões protegem o direito individual invocado, deixando de lado a 
pretensão às políticas públicas que garantiriam o direito a todos, aplicando o direito 
prestacional à coletividade. 
 
Ainda que a previsão de tais direitos tenha se dado por meio de normas 
constitucionais programáticas (Canotilho, 2003, p. 474), se constituindo em direitos 
subjetivos e ainda diante da problemática enfrentada pelo Poder Judiciário quando 
do julgamento de lides que envolvem referidos direitos, como a separação de 
poderes, a democracia, o direito à igualdade, o resultado esperado deverá ser 
pautado na ponderação, ou seja, no princípio da proporcionalidade. 
 
No mesmo sentido entende Aline Araújo Passos (2010, p. 485):  
 
a necessidade de adoção de políticas públicas pelo Estado para a 
efetivação dos direitos fundamentais nela consagrados é, de qualquer 
forma, inexorável, ante o reconhecimento da supremacia, da força 
vinculante e da aplicação imediata das normas constitucionais. Por esses 
motivos, revela-se crescente o entendimento de que os poderes do Estado 
deverão agir, sempre que possível, no sentido de viabilizá-las, podendo o 
Judiciário promover o seu respectivo controle, inclusive em caso de 
omissões estatais.”  
(...) 
A intervenção do Judiciário, portanto, não pode ser afastada ao simples 
argumento de interferência indevida na esfera de atribuições do Poder 
Executivo ou do Poder Legislativo e, portanto, em razão de suposta ofensa 
ao princípio da tripartição dos poderes previsto no art. 2° da Constituição 
Federal. É preciso ir mais fundo na análise do tema, partindo-se da 
premissa de que o Estado não pode se negar a tutelar os direitos 
fundamentais estabelecidos constitucionalmente e de que a efetivação 
destes não decorre da discricionariedade do Poder Público, como inclusive 
já se manifestou o Supremo Tribunal Federal. 
(...) Ademais, partindo-se do pressuposto de que as políticas públicas 
possuem abrangência geral e devem se destinar a todos igualmente, 
poderá haver também a necessidade de controle da omissão parcial do 
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Estado, justamente por ter favorecido alguns em detrimento de outros. A 
Constituição ao prever os direitos fundamentais originários – v.g., educação 
e saúde – também garante o direito derivado à igualdade de prestações, 
decorrente, naturalmente, do princípio da igualdade, ou seja, é preciso que 
as políticas públicas se destinem a todos, proporcionando-lhes igualdades 
de benefícios. 
 
Desse modo, em relação ao sistema processual brasileiro a atuação do 
Poder Judiciário ao assegurar os direitos sociais, como ensina Daniel Sarmento 
(2008, p. 583), tem se mostrado mais generosa nas ações individuais do que nas 
coletivas. Nessas, o Judiciário se vê obrigado a considerar as verbas existentes e a 
escassez de recursos, a partir da universalização dos efeitos da decisão, o que 
poderia comprometer seriamente o funcionamento estatal, como ocorre na ação civil 
pública. Já nos processos individuais, o julgador confere o direito ao caso a caso, já 
que “existe todo um apelo emocional que inclina os magistrados a decidirem com 
maior generosidade em favor das pessoas concretas, de carne e osso, cujas 
carências e necessidades foram explicitadas no processo.” 
 
Nas ações coletivas os magistrados acabam influenciados pela reflexão do 
que ocorreria se o direito fosse garantido a todos, ilimitadamente, tendo em vista a 
escassez de recursos financeiros por parte do Estado. Observa-se que o julgador 
tem se mostrado preocupado com os efeitos de uma decisão em sede de Ação Civil 
Pública, e consideram a abrangência da decisão, que irá afetar a todo um amplo 
universo de pessoas sem considerar o seu efeito sobre as políticas públicas em 
vigor e as verbas existentes. O impacto seria inequívoco e por isso os magistrados o 
têm evitado.  
 
Por esse mesmo motivo, muitas críticas surgem a respeito do privilégio 
concedido pelo Judiciário brasileiro em relação às ações individuais, enfatizando a 
relevância das ações coletivas para os debates em torno da implementação das 
políticas públicas. 
 
De forma individual ou coletiva, a previsão constitucional de que o direito à 
saúde deve ser assegurado a todos, garante a exigibilidade frente ao Estado, de 
tratamentos imprescindíveis que assegurem a proteção da vida e nos dois casos o 
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2.2  Análise jurisprudencial das ações judiciais para a obtenção de medicamentos de 
alto custo em oncologia  
 
Segundo estudo jurisprudencial realizado por Roberto Gargarella (2008, p. 
212) a respeito da aplicação judicial dos direitos sociais, restou comprovado que 
parte dos julgadores fundamenta na democracia a não implementação dos direitos 
sociais. Fundamentam também suas decisões de não obrigar o Estado a atuar 
positivamente na separação de poderes. Para eles, a sua principal obrigação é 
respeitar a vontade democrática do povo e com isso, num conflito de interesses, 
escutar as diferentes partes do conflito, e não somente a que alega ter sido tratada 
indevidamente.  
 
Para o autor, como o povo não tomou, democraticamente e por meio de 
seus representantes, a decisão de tornar ativa a aplicação dos direitos sociais, os 
juízes devem respeitar essa decisão soberana, ao invés de impor suas próprias 
opiniões.  
 
Segundo Gargarella, os juízes terão grandes possibilidades de favorecer a 
efetividade dos direitos fundamentais sendo que “podem bloquear a aplicação de 
uma certa norma e devolvê-la ao Congresso, forçando-o a pensar de novo sobre ela” 
e assim, declarar que algum direito foi violado e estabelecer que uma violação de 
direitos deve ser corrigida em um determinado tempo.  
 
O Poder Judiciário então exerce grande papel na busca de soluções viáveis, 
através de decisões baseadas em critérios de racionalidade material. José Eduardo 
Faria (1994, p. 102), relaciona algumas mudanças no papel do julgador na 
implementação dos direitos sociais, dentre elas uma mutação do sentido dos 
julgamentos entre o início da vigência da Constituição Federal até hoje. O que se 
verificou foi um Judiciário preocupado com as mudanças e crises da sociedade 
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atual, e mais conformado com os desequilíbrios sociais e com a inviabilidade de 
construção de políticas sociais.  
 
Mais recentemente o Judiciário, mudando o foco do seu entendimento para 
a fundamentalidade do Direito questionado, passou a se preocupar em garantir o 
direito aos hipossuficientes de recursos econômicos. As políticas públicas ainda não 
efetivadas se dirigiriam aos pobres e em grande parte excluiriam parcela da 
população. Isso aconteceu com os aidéticos, nos primeiros julgamentos proferidos 
pelo Supremo Tribunal Federal (STF) no início da década de 90.  
 
O Poder Judiciário em especial o de primeiro grau e tribunais intermediários 
passaram a garantir todo tipo de direito questionado, em ações individuais, tendo 
como fundamento a dignidade da pessoa humana, o direito à vida e à saúde. Afirma 
Ricardo Lobo Torres (2008, p. 337) que, ao contrário do STF, os juízes de primeiro 
grau têm deferido todos os tipos de tratamento ou de medicamentos à classe média 
e alta, inclusive tratamentos experimentais, importados ou ainda no exterior, em 
flagrante contradição às políticas públicas brasileiras. Os direitos sociais assumem, 
por esse motivo, um caráter antidemocrático, o que para Torres, agrava as 
desigualdades entre a população e impede o Poder Público de agir em torno de 
políticas públicas, prevalecendo a retórica dos direitos individuais para os sociais. 
 
Embora se apresentem limites à atuação estatal, o direito fundamental à 
prestação de políticas públicas deve prevalecer sobre as regras do orçamento 
público e as normas constitucionais devem ser interpretadas em prol da máxima 
efetividade dos direitos fundamentais. Por mais que se verifiquem limites para a 
aplicação das verbas públicas pelo Estado para a implementação de políticas 
públicas, é preciso assegurar um mínimo existencial ou vital para a proteção do 
direito fundamental previsto na lei suprema, ainda que sua concreção se dê 
gradualmente. 
 
Não se está aqui defendendo a prerrogativa de que pessoas providas de 
recursos financeiros obtenham do Estado todo e qualquer tipo de tratamento ou de 
medicamento de alto custo, importado ou ainda em fase de testes. Juntamente com 
a maioria do Judiciário atual, em todas as instâncias, é defendida a tutela do direito 
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constitucional à saúde tido como mínimo essencial e dentro de certos requisitos já 
manifestados pela maioria dos julgadores como a hipossuficiência econômica da 
parte requerente, a eficácia comprovada do medicamento postulado (o que significa 
não estar em fase de testes ou em uso experimental), a necessidade do 
medicamento e a impossibilidade de sua substituição por outro já fornecido pelo 
Sistema Único de Saúde, a prescrição por médico atuante no âmbito do sistema 
público de saúde e por fim, a utilização prévia de todas as possibilidades 
medicamentosas oferecidas pela rede pública, se existentes.  
 
Ana Paula de Barcellos (2008, p. 803) reconhece a fundamentalidade dos 
direitos sociais, e que por este motivo, a vida e saúde devem ser asseguradas por 
meio do Poder Judiciário. Segundo o seu entendimento, a partir dessa afirmação, 
surgem complexidades maiores. A primeira delas diz respeito à impossibilidade de 
se atribuir um peso ao que está sendo exigido do Estado, pela via judicial. O 
tratamento ou o medicamento pretendido não pode ser, em absoluto, quantificado 
em termos de eficácia37. A segunda questão a ser analisada é a abrangência do que 
pode ser requerido ao Estado, o que resulta num terceiro problema para o Judiciário: 
como negar determinado pedido com base no mínimo existencial se o próprio 
Estado deixa de comprovar de forma contundente ou sequer superficial a escassez 
dos recursos públicos? Nesse sentido, a possibilidade de realização de perícias 
orçamentárias dos Entes Públicos não se mostra plausível. Por último, a autora cita 
a precariedade com que a saúde básica é prestada e nem chega a ser discutida pelo 
Poder Público, restando somente as demandas que versam sobre necessidades 
mais complexas, como no caso em análise, a pretensão do fornecimento de 
medicamentos de alto custo. 
 
O que a autora afirma é não existirem ações questionando a precariedade 
na prestação da saúde de uma forma global, como ações para a criação de leitos de 
internamento ou em Unidade de Tratamento Intensivo, ações coletivas questionando 
o número de consultas com especialistas em postos de saúde ou ações para a 
                                                 
37 A eficácia do tratamento a ser realizado, nesse caso, é medida ou esperada de acordo com os 
estudos já realizados que comprovam a eficácia do medicamento e as probabilidades de cura ou de 
resultado em outros pacientes, em termos mínimos e máximos, considerando-se que as chances de 
resposta ao tratamento variam de paciente para paciente, pelo estágio da doença, condições gerais 
de saúde, etc. 
83 
 
proteção de recém nascidos desprovidos de leitos em UTI neonatal. Esses e muitos 
outros problemas são verificados em quase todo o País, e vêm se acentuando com o 
passar do tempo e com o crescimento demográfico. As ações propostas em sua 
maioria versam sobre o direito a um medicamento específico, ou a uma prótese, ou 
a uma cirurgia, mas todas elas, propostas individualmente.  
 
Grandes doutrinadores pátrios se concentram na problemática da 
distribuição judicial de medidas e direitos sem os critérios políticos observados pelo 
Poder Público.  
 
A partir desse enfoque duas problemáticas surgem: a primeira em garantir 
por meio do Judiciário o acesso a medicamentos e tratamentos já aprovados para 
comercialização e uso, mas que extrapolariam ao orçamento estatal, pelo elevado 
custo, implicando no comprometimento dos recursos. Outro está relacionado aos 
tratamentos ainda não aprovados no Brasil, em fase de testes, ou ainda somente 
utilizados em outros países. 
 
Consoante se observará adiante, a ausência de aprovação do medicamento 
no Brasil para uso e comercialização pela ANVISA não tem constituído óbice à 
determinação pelo Poder Judiciário de seu fornecimento, somente quando o 
medicamento se apresentar como único meio capaz de garantir a sobrevivência ou a 
cura do demandante. 
 
O Supremo Tribunal Federal reconheceu, em 03 de março de 2008, no 
Recurso Extraordinário n° 566.471/RN, ser de reperc ussão geral a questão do 
fornecimento de medicamentos não englobados pelo sistema de saúde pública. A 
questão está sobrestada, aguardando o julgamento pela Corte Suprema, apesar de, 
em casos urgentes ter se manifestado a respeito da concessão de medicamentos, 
em especial.  
 
O julgamento pelo STF em Suspensão de Tutela Antecipada n° 175 38 pelo 
Ministro Presidente Gilmar Ferreira Mendes, publicado em 30 de abril de 201039, 
                                                 
38 No mesmo sentido os julgamentos em Suspensão de Tutela Antecipada n.°s 178 e 244, do STF. 
84 
 
delimitou a atuação do julgador intermediário e de primeiro grau, partindo de 
premissas que enfatizam, dentre outros aspectos, os referentes à prestação judicial 
da saúde, e a partir de dados colhidos na audiência pública sobre a saúde, realizada 
nos dias 27, 28 e 29 de abril e 4, 6 e 7 de maio de 2009, as seguintes problemáticas: 
 
a) o direito à saúde é direito de todos , o que significa dizer que abrange o 
direito individual e o coletivo. A STA 175 faz remissão ao Agravo Regimental em 
Recurso Extraordinário n° 271.286/RS 40, julgado pelo Supremo Tribunal Federal, 
que teve como Relator o Ministro Celso de Mello e que reconheceu o direito à saúde 
como um direito público subjetivo assegurado à generalidade das pessoas. No 
julgamento deste AgR-RE, o Ministro Celso de Mello afirmou que a saúde é um 
direito social delimitado por norma programática, mas que por esse motivo não 
poderia ser interpretada restritivamente, sob o risco de se transformar em “promessa 
constitucional inconsequente”, e que impõe aos entes federados  um dever de 
prestação positiva. 
 
O AgR-RE n° 271.286 reconheceu ainda que a “essenci alidade do direito à 
saúde fez com que o legislador constituinte qualificasse como prestações de 
relevância pública as ações e serviços da saúde” e autorizou o Poder Judiciário a 
intervir, sempre que a administração pública se mostrasse omissa na realização do 
direito constitucional previsto. 
 
Outra decisão citada é a ADPF 4541, também proferida pelo Ministro Celso 
de Mello, que defende a oponibilidade do direito individual à saúde, já que subjetivo 
público, contudo o direito individual será o direito a políticas públicas que promovam, 
protejam e recuperem a saúde, conjugado à razoabilidade e à disponibilidade 
financeira do Estado, hipóteses sem as quais, descaracterizar-se-á a possibilidade 
estatal de realização prática de tais direitos. 
 
                                                                                                                                                        
39 Íntegra da decisão no anexo 1. Disponível em 
http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp, acesso em 26 de maio de 2011. 
40 AgR-RE N. 271.286-8/RS, Rel. Celso de Mello, DJ 12.09.2000, citado no julgamento da STA 175. 
41 ADPF-MC N.º 45, Rel. Celso de Mello, DJ 4.5.2004. 
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A garantia da prestação individual da saúde estará condicionada, então ao 
não comprometimento do funcionamento do Sistema Único de Saúde, o que deve 
ser sempre demonstrado e fundamentado, conforme o caso concreto. 
 
b) O direito à saúde é dever do Estado , podendo ser exercido em face da 
União Federal, dos Estados e Municípios. Nesse sentido os três entes federativos 
têm o dever de desenvolver políticas públicas que assegurem o direito à saúde 
expresso na Constituição Federal, consoante o artigo 23, inciso II42.  A obrigação 
entre eles é solidária e subsidiária, e os serviços de saúde são organizados de forma 
hierarquizada e regionalizada, constituindo um sistema único.  
 
O Sistema Único de Saúde está baseado no financiamento público e na 
cobertura universal das ações de saúde. O referido financiamento encontra 
fundamento nos artigos 195 e 200 da Constituição Federal, a partir de recursos do 
orçamento da seguridade social dos três entes federativos, além de outras fontes, 
acrescidas pela Emenda Constitucional n° 29/2000 43 e pelas Leis Federais n° 
8.080/90 e 8.142/90.  
 
c) O sistema único de saúde deverá ser garantido me diante políticas 
sociais e econômicas – a garantia ressalva a necessidade de formulação de 
políticas públicas que concretizem o direito à saúde por meio de escolhas alocativas. 
Nesse sentido, o Ministro Gilmar Mendes ressalta a necessidade da justa  
distribuição de recursos num País de escassez econômica, considerando-se a 
evolução da medicina e as recentes descobertas, seja em relação a um exame, a 
um prognóstico ou procedimento cirúrgico, a uma nova doença ou sua mutação ou 
ainda a um medicamento. 
                                                 
42 Constituição Federal, “Artigo 23- É competência comum da União, dos Estados, do Distrito Federal 
e dos Municípios: (...) II – cuidar da saúde e assistência pública, da proteção e garantia das pessoas 
portadoras de deficiência.” 
43 Segundo citado pela STA 175, “A Emenda Constitucional n.º 29/2000, com vistas a dar maior 
estabilidade para os recursos de saúde, consolidou um mecanismo de cofinanciamento das políticas 
de saúde pelos entes da Federação. A Emenda acrescentou dois novos parágrafos ao artigo 198 da 
Constituição, assegurando percentuais mínimos a serem destinados pela União, Estados, Distrito 
Federal e Municípios para a saúde, visando a um aumento e a uma maior estabilidade dos recursos. 
No entanto, o § 3º do art. 198 dispõe que caberá à Lei Complementar estabelecer: os percentuais 
mínimos de que trata o § 2º do referido artigo; os critérios de rateio entre os entes; as normas de 
fiscalização, avaliação e controle das despesas com saúde; as normas de cálculo do montante a ser 




d) O direito à saúde deverá ser implementado median te políticas que 
visem à redução do risco de doença e de outros agra vos – o critério nos remete 
ao sentido preventivo das ações de saúde, indicadas como prioritárias pelo texto 
constitucional (artigo 198, inciso II). 
 
e) O direito à saúde deverá ser implementado median te políticas que 
visem ao acesso universal e igualitário – os serviços de saúde devem alcançar a 
população como um todo, com fulcro no princípio do acesso igualitário e universal, 
que reforça a responsabilidade solidária dos entes da Federação.  
 
O entendimento de que a saúde deve ser prestada mediante o acesso 
universal e igualitário foi firmado no julgamento da Suspensão de Tutela Antecipada 
n° 91, pela Ministra Ellen Gracie 44, citado pelo Ministro Gilmar Mendes no 
julgamento da STA 175. 
 
f) O direito à saúde deve ser garantido mediante aç ões e serviços para 
promoção, proteção e recuperação da saúde – verifica-se que os maiores 
problemas quanto a efetividade do direito à saúde dizem respeito à implementação e 
à manutenção das políticas públicas já existentes, já que influenciadas diretamente 
pelo orçamento dos entes da Federação do que à falta de legislação para 
regulamentar o direito. É vasta a legislação que regulamenta o sistema de saúde no 
Brasil e o problema não é de inexistência, mas de administração das políticas já 
existentes. 
 
Mesmo havendo a previsão constitucional do direito à saúde e a sua 
condição de fundamentalidade, o que lhes garante a aplicabilidade imediata (pelo já 
citado artigo 5°, §1º), o que se tem constatado é a  crescente controvérsia jurídica 
sobre a possibilidade de decisões judiciais determinarem ao Poder Público o 
fornecimento de medicamentos e tratamentos. Em sede de Supremo Tribunal 
Federal, é frequente a tentativa dos entes federados em suspender as decisões nas 
                                                 
44 STA 91-1/AL, Ministra Ellen Gracie, DJ 26.02.2007. 
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quais há a sua condenação, por meio de pedidos de Suspensão de Segurança, de 
Tutela Antecipada ou de liminar, incluindo as mais variadas prestações de saúde45.  
 
Por este motivo, o então Presidente do Supremo Tribunal Federal, Ministro 
Gilmar Ferreira Mendes, em 27, 28 e 29 de abril e 4, 6 e 7 de maio de 2009 
convocou Audiência  Pública com o objetivo de ouvir os especialistas em matéria de 
Saúde Pública, dentre eles, gestores públicos, membros da magistratura, do 
Ministério Público, da Defensoria Pública, da Advocacia da União, Estados e 
Municípios, além de acadêmicos e de entidades e organismos da sociedade civil. 
 
Um dos principais entendimentos a que se chegou a partir dos debates 
ocorridos na Audiência Pública da Saúde foi a interferência do Poder Judiciário no 
Poder Executivo e na administração pública para o cumprimento de políticas 
públicas já estabelecidas, pois se constatou, na maior parte dos casos, a existência 
dessas políticas e a precariedade com que são mantidas, motivo pelo qual o Poder 
Judiciário limita-se na quase totalidade dos casos a determinar o seu efetivo 
cumprimento. 
 
Essa problemática define como critério ou parâmetro para a decisão se o 
problema é a existência da política ou a sua ineficácia. Se ao deferir um direito já 
previsto em lei e já pretendido por uma política pública existente, porém ineficaz, o 
Judiciário não estaria criando a política, mas apenas determinando o seu 
cumprimento.  
 
Outra questão é a verificação se a prestação de saúde não estiver entre as 
políticas já existentes. Nesse caso, pode ocorrer que haja uma omissão legislativa, 
ou uma decisão administrativa em não prestar o direito ou ainda uma vedação legal 
à sua dispensação. 
 
Com base na Lei Federal n.º 6.360/7646, ficou consignado a esse respeito a 
vedação da administração pública de fornecer fármaco que não possua registro na 
                                                 
45 Como por exemplo o fornecimento de medicamentos, suplementos alimentares, órteses e 
próteses; criação de vagas de UTIs e leitos hospitalares; contratação de servidores de saúde; 




ANVISA. O registro serviria como condição necessária para atestar a segurança e o 
benefício do produto, sendo o primeiro requisito para que o Sistema Único de Saúde 
possa considerar sua incorporação, para a possibilidade de comercialização e uso 
do medicamento em todo o território nacional. Mas essa não era uma regra absoluta, 
conforme consignado na própria decisão. 
 
Esse entendimento restou superado recentemente por decisão do então 
Ministro Presidente do STF, Antonio Cezar Peluso, quando do julgamento do pedido 
de Suspensão de Segurança n° 4304 47, que manteve a decisão do Tribunal de 
Justiça do Estado do Ceará condenando o respectivo Estado ao fornecimento do 
medicamento Eculizumabe (nome comercial Soliris) para tratamento de doença rara 
denominada Hemoglobinúria Paroxística Noturna – HPN. 
 
O presente julgado, de 19 de abril de 2011 determina o fornecimento do 
medicamento Eculizumabe, ainda não aprovado pela ANVISA para uso e 
comercialização no Brasil. Esse medicamento, objeto da decisão, foi 
comprovadamente, após a realização de perícia médica, o único capaz de reduzir os 
riscos apresentados pela doença e a ausência de registro no Ministério da Saúde, 
como ressaltou o ilustre relator da decisão, não constituiu óbice à adoção do 
tratamento na rede pública de saúde. 
 
Corroborando a decisão citada, restou sem comprovação pelo respectivo 
ente estatal a ocorrência de grave lesão à ordem pública a ensejar a suspensão da 
segurança. O Estado não demonstra, por meio da abertura das contas públicas, o 
prejuízo financeiro irreversível aos cofres públicos pelo custeio de um tratamento ou 
de medicamento, quando condenado por decisão judicial. 
 
O Ministro Presidente Cezar Peluso reconheceu que embora a ausência de 
registro do medicamento, num primeiro momento pudesse constituir óbice à adoção 
                                                                                                                                                        
46 Lei Federal n° 6.360/76, “Artigo 12. Nenhum dos pro dutos de que trata esta Lei, inclusive os 
importados, poderá ser industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de registrado 
no Ministério da Saúde”. 
47 SS 4304, Relator(a): Min. Presidente, Decisão Proferida pelo(a) Ministro(a) CEZAR PELUSO, 
julgado em 19/04/2011, publicado em PROCESSO ELETRÔNICO DJe-080 DIVULG 29/04/2011 




daquele tratamento para pacientes do Sistema Único de Saúde, verificou-se a partir 
dos estudos científicos a respeito do mesmo, constituir-se como único medicamento 
para tratamento da patologia em questão e que o perigo de dano inverso 
caracterizado pela gravidade da doença por si só autoriza a garantia do tratamento. 
 
A SS n° 4304 reconheceu também que a Política de Di spensação de 
Medicamentos Excepcionais visa justamente facultar à população acometida por 
doenças raras os tratamentos disponíveis. 
 
Algumas outras questões ainda foram verificadas no julgamento da STA 
175. Importante dado a ser considerado é a existência de motivação para o não 
fornecimento de determinada ação de saúde pelo SUS. Nesse caso podem ocorrem 
duas situações: o SUS fornece o tratamento, mas esse não se mostra adequado; ou 
ainda o SUS não fornece nenhum tratamento para o caso específico. 
 
No primeiro caso, pela existência de um medicamento já disponível pelo 
Sistema exclui, por consequência qualquer outro, por gerar ao Estado grave lesão à 
ordem financeira e comprometeria o atendimento pelo SUS da população. Deve ser 
dada a preferência a tratamento já fornecido pelo SUS em detrimento de opção 
diversa escolhida pelo paciente, quando não for comprovada a ineficácia ou 
impropriedade da política de saúde existente.  
 
Isso não afasta a possibilidade de reconhecimento pelo Poder Judiciário ou 
pela própria administração de que medida diferente pode ser fornecida, desde que, 
por razões pessoais e inerentes ao caso concreto se apresente mais eficaz, o que 
pode ser feito inclusive pela revisão periódica dos protocolos existentes, a que está 
atrelado o Estado, principalmente em relação a medicamentos recentes.  
 
Outra situação é a inexistência de tratamento na rede pública para 
determinada patologia. Se há a comprovação da eficácia do tratamento postulado 
em juízo, o Estado poderá ser condenado a fornecê-lo. Todavia, tratamentos 
experimentais deverão ser refutados pelos julgadores. A inexistência de protocolo 
clínico do SUS não pode significar, segundo Gilmar Mendes,“violação ao princípio da 
integralidade do sistema, nem justificar a diferença entre as opções acessíveis aos 
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usuários da rede pública e as disponíveis aos usuários da rede privada”.  Nesse 
caso, a omissão administrativa poderá ser objeto de impugnação judicial, tanto por 
ações individuais como coletivas.  
 
Os aspectos considerados pela Corte Suprema para que seja admitido o 
fornecimento de medicamentos de alto custo, pela via judicial, são, num primeiro 
momento, a motivação para o não fornecimento de tratamento pelo SUS, a 
inexistência de políticas públicas a respeito do medicamento pleiteado, a 
comprovação de eficácia do fármaco, o privilégio estabelecido para tratamentos já 
albergados pelo Sistema de Saúde em detrimento dos ainda não incluídos, a 
necessidade de instrução das demandas de saúde individualmente, dentre outros. 
 
A não inclusão de determinado medicamento nas listas de protocolo do 
Sistema Único de Saúde, ou seja, a ausência de aprovação para fornecimento, 
segundo o Supremo Tribunal não pode significar diferenciação de tratamento em 
relação ao disponibilizado pela rede pública e a particular. A burocracia estatal e a 
inércia do administrador público não podem resultar em prejuízo ao cidadão, não 
tendo ele outra opção senão a buscada judicialmente. 
 
O objetivo do Sistema Único de Saúde é privilegiar o tratamento já 
padronizado, em detrimento daqueles experimentais ou ainda não aprovados. Nada 
obsta que, sendo verificada a partir do caso concreto a eficácia do fármaco 
pleiteado, a absoluta necessidade e a impossibilidade de substituição por outro, seja 
ele assegurado ao demandante, por ser imprescindível para a garantia de sua vida e 
saúde. 
 
A decisão proferida na Suspensão de Tutela Antecipada n° 175 
consubstancia ainda a relevância em se admitir a tutela do direito a medicamento 
ainda não incluído nos protocolos do SUS, seja pela ANVISA, com a aprovação para 
comercialização e uso no Brasil. 
 
Por outro lado, o que se observa a partir do estudo jurisprudencial perante o 
Tribunal Regional Federal da 4ª Região, é a pretensão em maior escala, por 
tratamentos com medicamentos de eficácia comprovada, aprovados no Brasil pela 
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ANVISA e utilizados amplamente há mais de 10 anos e não incluídos nas relações 
de fornecimento do Sistema Único de Saúde, o que tem gerado a proliferação de 
ações judiciais para a sua obtenção. Muitos desses, no que diz respeito ao 
tratamento do câncer, os chamados anticorpos monoclonais, tais como o Rituximabe 
e o Trastuzumabe. 
 
Os litigantes que procuram por tais medicamentos estão em tratamento em 
centros de oncologia, os CACONS ou UNACONS, pelo Sistema Único de Saúde, e 
detêm renda mínima mensal. De outro lado, pessoas com situação financeira mais 
favorável, encontram perante planos de saúde privados, a garantia para suas 
necessidades, dispensando a pretensão perante o poder público.  
 
O Tribunal Regional Federal da 4ª Região, que abrange os Estados do 
Paraná, Santa Catarina e Rio Grande do Sul, seguindo o entendimento da Suprema 
Corte, tem adotado o posicionamento de garantir o tratamento requerido em primeiro 
grau de jurisdição, desde que observados os requisitos mínimos para a sua 
concessão: hipossuficiência da parte requerente, necessidade do medicamento 
prescrito, comprovação da eficácia do fármaco, aprovação para uso e 
comercialização pela ANVISA e impossibilidade de utilização de outro medicamento 
já fornecido em âmbito do Sistema Único de Saúde. 
 
Em primeiro grau de jurisdição os juízes determinam, de regra, a realização 
de perícia médica prévia, para a averiguação das reais condições de saúde/doença 
do autor da ação, e ainda acerca da eficácia do tratamento requerido, seguindo 
orientação adotada majoritariamente pelo Tribunal Regional Federal. 
 
O Tribunal Regional Federal da 4ª Região tem adotado o entendimento da 
necessidade de realização de perícia médica em qualquer fase do processo. De 
regra, previamente. Não sendo possível sua realização ou ainda em relação a 
processos cujos tratamentos já se concluíram, o referido Tribunal tem determinado a 
realização de perícia mesmo após sentença final, com a anulação desta. A esse 
respeito, a decisão proferida nos autos n° 2008.70. 12.001170-148, de Apelação cível, 
                                                 
48 Decisão constante no Anexo 3. 
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pela Egrégia 4ª Turma, e tendo como Relatora a Desembargadora Marga Inge Barth 
Tessler, anulou a sentença proferida em primeiro grau, do juízo Federal da 
Subseção de Pato Branco, e determinou a realização de perícia médica. 
 
Em geral, a realização de perícia médica tem sido determinada em primeiro 
grau de jurisdição49.  De regra, os médicos peritos nomeados solucionam os 
questionamentos alheios à função do julgador, fornecendo subsídios imprescindíveis 
para a análise do caso concreto. 
 
A título exemplificativo, a partir da realização de perícia médica, em resposta 
aos quesitos formulados pelo Juiz, União Federal, Estado do Paraná e Autor da 
ação n° 5000601-29.2011.404.7002 50, em trâmite na 2ª Vara Federal de Foz do 
Iguaçu, o médico perito judicial nomeado, Dr. Antoninho Ricardo Sabbi, esclareceu 
de forma objetiva, não restando qualquer dúvida em relação à doença e ao 
medicamento requerido. Constatou-se com a perícia médica que o tratamento 
realizado previamente com medicamento fornecido pelo SUS não apresentou 
resultados satisfatórios, por dois tratamentos consecutivos; que o medicamento 
Rituximabe (Mabthera) seria a única possibilidade para o autor obter controle de sua 
doença (linfoma Não-Hodgkin de baixo grau ou folicular); a bibliografia médica que 
faz a indicação do medicamento; as chances de resposta com o medicamento em 
relação ao tratamento fornecido pelo SUS; a impossibilidade de substituição do 
medicamento Rituximabe por outro já fornecido pelo SUS.  
 
Ressaltou ainda, em resposta ao quesito n° 09 formu lado pela União Federal 
que o Rituximabe não pode ser administrado pelo CACON de forma autônoma, pois 
não recebe verbas do Estado para isso, cabendo ao SUS custear o tratamento. O 
Hospital pode somente administrar e fornecer os medicamentos já liberados pelo 
SUS, não sendo o caso com o medicamento Rituximabe para o tratamento de 
                                                 
49 Consoante se verifica exemplificativamente nos autos n° 5000109-13.2011.404.7010, 5000866-
56.2010.404.7005, 5000917-67.2010.404.7005, 5000137-30.2010.404.7005, 5000228-
87.2010.404.7016, 5000862-19.2010.404.7005, 5001687-60.2010.404.7005, e acórdãos n° 5004926-
04.2011.404.0000, 5009496-98.2010.404.7200, 5004901-88.2011.404.0000, 5002989-
21.2011.404.7104, 5009935-12.2010.404.7200, dentre outros. 




linfoma Folicular, embora já o tenha incluído para o tratamento de Linfoma Não-
Hodgkin Difuso. 
 
Por fim, o perito Antoninho Ricardo Sabbi salientou que atualmente, com 
base na medicina baseada em evidências, “não se entende mais tratar linfoma não 
Hodgkin CD20 positivo sem a associação da quimioterapia com o Rituximabe.” 
 
A perícia ocorrida nos autos n° 5000601-29.2011.404 .7002 corrobora 
judicialmente o entendimento de muitos outros médicos peritos em vários processos 
judiciais para a obtenção do medicamento Rituximabe, que atestam no mesmo 
sentido a respeito do medicamento e principalmente, como sendo imprescindível ao 
tratamento de Linfoma Não-Hodgkin, independente do estágio da doença a ser 
utilizado.  
 
No caso citado e em muitos outros, verifica-se a comprovação pela perícia 
médica judicial das afirmações que embasam a propositura das ações judiciais. Os 
médicos assistentes quando prescrevem medicamentos de alto custo, não incluídos 
em listas do SUS, embasam em literatura científica a respeito da eficácia do 
medicamento e ainda em exames laboratoriais que comprovam a existência de 
doença específica a ser tratada. 
 
As perícias médicas objetivam então a comprovação da doença, seu 
estágio, os tratamentos já utilizados, a eficácia do tratamento requerido judicialmente 
e a impossibilidade de substituição deste por outro já fornecido pelo SUS. 
 
Outro anticorpo monoclonal, o Trastuzumabe, de nome comercial Herceptin, 
utilizado para tratamento de câncer de mama, vem sendo requerido em ações 
judiciais e da mesma forma, as perícias médicas realizadas comprovam a 
necessidade do medicamento e os seus benefícios. O artigo “Tratamento de câncer 
de mama na rede pública de saúde”, de autoria do Defensor Público André de Moura 
Soares51, apresentado na Audiência Pública sobre a Saúde, do STF, corrobora a 
                                                 
51 Disponível em <www.stf.jus.br>, Audiência pública sobre a saúde. 
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imprescindibilidade de utilização desse medicamento e a importância de sua 
inclusão pela rede pública de saúde. 
 
Segundo informações contidas no citado artigo, no Brasil, o câncer de mama 
é o que apresenta maior incidência entre as mulheres, sendo a sua principal causa 
de morte. O tratamento com o medicamento Herceptin é indicado somente para as 
pacientes com tumores que super expressam o receptor HER-2. 
 
O tratamento com o medicamento Herceptin acrescenta ao tratamento já 
fornecido pelo SUS significativos resultados, elevando em geral, para cerca de 30% 
o êxito do tratamento. As mulheres que recebem o Herceptin apresentam 46% a 
menos de risco de recidiva do que as tratadas sem o medicamento e a sobrevida 
livre da doença aumenta de 77,4% para 85,8%.  
 
Em 2003 o Ministério da Saúde já sinalizava os benefícios do tratamento 
realizado com o medicamento Herceptin, reconhecendo que o seu fornecimento 
estava condicionado às reservas financeiras do Estado. Embora ciente dos 
benefícios da utilização do Herceptin, o Ministério da Saúde mantém até hoje a 
opção política de não fornecer o medicamento, unicamente com base no critério 
financeiro.  
 
Verifica-se que não somente em relação ao câncer de mama, mas em 
relação a todos os outros procedimentos quimioterápicos foram raras as 
atualizações feitas nos últimos 10 anos, em relação à inclusão de novos 
medicamentos para fornecimento pelo SUS. 
 
Além de perícia médica, o Tribunal Regional Federal da 4ª Região entende 
também ser imprescindível a prévia inclusão do medicamento pleiteado pela 
ANVISA, mesmo que tenha sido superado pelo entendimento citado do STF (SS 
4304), tema que é apreciado, nos termos do julgado proferido nos autos de Agravo 
de Instrumento n° 5003691-02.2011.404.0000, exempli ficativamente52.  
                                                 
52 Autos n° 5003691-02.2011.404.0000 de Agravo de Inst rumento, proferido pela 4ª Turma do 
Tribunal Regional Federal da 4ª Região: “A perícia médica realizada reforçou a necessidade do 




Atendidos os requisitos mencionados, o Tribunal Regional Federal da 4ª 
Região tem se pronunciado pela concessão de medicamentos de alto custo, fazendo 
a diferenciação em relação ao ente federativo responsável pela entrega do 
medicamento postulado, a exemplo do julgamento do Agravo de Instrumento 
interposto pelo Estado do Paraná, nos autos n° 5004 379-61.2011.404.0000, 
proferido pela Relatora da 4ª Turma, Desembargadora Marga Inge Barth Tessler, 
atual Presidente desse Tribunal:53 
 
Seguindo a mesma orientação, a Terceira e Quarta Turmas do Tribunal 
Regional Federal da 4ª Região têm consignado a competência para tratamento do 
câncer, como sendo do Centro de Alta Complexidade em Oncologia no qual está em 
tratamento o interessado, e que este Hospital recebe diretamente do Ministério da 
Saúde o repasse de verbas para o financiamento do tratamento integral de todos os 
pacientes ali tratados, consoante políticas públicas já estabelecidas.  
 
Assim, reconhecem que além dos medicamentos padronizados e que são 
fornecidos pelo Sistema Público de Saúde no âmbito do CACON, existem outros, 
ainda não incluídos nos protocolos dos SUS e que, pela limitação no repasse de 
verbas para a manutenção daquele Hospital, não teria ele condições de financiar 
tratamentos ainda não contemplados nas relações de fornecimento. 
 
Por esse motivo, alguns pacientes, porque acometidos de enfermidades 
mais gravosas, por resistência aos medicamentos já recebidos, ou por reações a 
esses fármacos ou ainda por outros motivos pertinentes a cada caso concreto, não 
encontram nos medicamentos já disponibilizados a solução para sua doença, não 
lhes restando alternativa senão buscar no Poder Judiciário a determinação para que 
a Administração pública providencie o fornecimento do medicamento pretendido. 
 
                                                                                                                                                        
que é suficiente para, dadas as circunstâncias do caso, autorizar a ordem de seu fornecimento pelo 
Poder Judiciário. O fato de o registro ter sido, inicialmente, realizado para o tratamento do mesmo tipo 
de câncer (Linfoma Não Hodgkin), porém com outras características, não impede a dispensação para 
o tratamento do LFN com os traços presentes no caso, porquanto tal indicação decorre dos avanços 
da Medicina na área, foi confirmada pelo perito judicial e teve a eficácia comprovada pela evolução 
positiva do quadro da parte autora.” 
53 Endereço eletrônico <https://www.trf4.gov.br/trf4/processos/verifica.php>, constante no anexo 5. 
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Da mesma forma, tem entendido o TRF da 4ª Região que em relação à 
obrigatoriedade dos CACON’s de prestar tratamento integral aos pacientes, a 
determinação legal não retira dos respectivos pacientes o direito de buscarem, em 
face do Poder Público ou dos entes políticos o fornecimento de drogas tidas como 
necessárias ao seu tratamento.  
 
A relação administrativa entre instituições de saúde e União não pode ser 
oposta aos cidadãos, na tentativa de excluir a responsabilidade do Poder Público em 
assegurar e efetivar seu direito à saúde. As discussões sobre a suficiência dos 
valores extrajudicialmente repassados aos hospitais e clínicas, para fazerem frente a 
todos os gastos destes - inclusive com antineoplásicos – deve, pois, ser travada na 
via própria, não nas ações onde um particular busca no Judiciário a garantia do seu 
direito à saúde, com fundamento na Constituição Federal. 
 
No caso citado, o autor da ação judicial teve seu tratamento assegurado, 
mantendo-se a decisão de primeiro grau, com fulcro no direito à saúde insculpido na 
Constituição Federal. Foi realizada perícia médica prévia, anterior à decisão do juízo  
a quo, confirmando a necessidade do medicamento receitado, como única opção 
para a manutenção de sua vida e a continuidade do tratamento e por esse motivo foi 
deferida a antecipação de tutela pretendida para o fim de determinar que o Estado 
do Paraná, mediante o repasse de verbas da União Federal, entregue ao solicitante  
da ação o medicamento pleiteado. 
 
O Poder Judiciário tem desempenhado papel de verificação, caso a caso, da 
real existência da doença, da impossibilidade de utilização de outro medicamento 
com os mesmos resultados, da eficácia do fármaco pleiteado. O estudo de caso, 
com a realização de perícia médica tem por objetivo evitar a padronização de ações 
que visem um determinado medicamento, de forma a abarcar toda a extensão da 
problemática da saúde, suprimindo a atuação administrativa estatal, e ainda 
corroborar o entendimento do julgador, já que constitui matéria alheia ao seu 
conhecimento. 
 
A atuação do Judiciário na concretização dos direitos sociais, segundo 
Claudio Pereira de Souza Neto (2008, p. 535), deve se circunscrever à garantia das 
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‘condições necessárias’ para que cada um possua igual possibilidade de realizar um 
projeto razoável de vida. 
 
A saúde poderá ser exigida então da União, dos Estados ou dos Municípios, 
de um isoladamente ou de todos em conjunto, cabendo ao julgador determinar qual 
fará a entrega direta do medicamento e se haverá o ressarcimento pelo ente federal. 
José Carlos Francisco (2008, p. 866), a respeito da responsabilidade estatal para a 
garantia do direito à saúde enfatizou que, verificando-se a responsabilidade jurídica 
do Poder Público, nos moldes do artigo 196 da Constituição Federal, será solidária a 
responsabilidade, consoante decisão do E. STJ no julgamento do Recurso Especial 
n° 325.337 54, razão pela qual os tratamentos postulados podem ser exigidos de 
qualquer um deles, em separado ou ao mesmo tempo. 
 
Nesse sentido, decidiu o Superior Tribunal de Justiça55, no julgamento do 
Recurso Especial n° 689.587 que predomina naquela C orte o entendimento de que  
há responsabilidade solidária da União, Estados e Municípios pelo fornecimento 
gratuito de medicamentos às pessoas desprovidas de recursos financeiros. O citado 
entendimento segue orientação do STF, no julgamento do Agravo Regimental no 
Recurso Extraordinário n° 271.286 56 pelo qual o direito à saúde se qualifica como 
direito fundamental e assiste a todos, representando consequência constitucional 
indissociável do direito à vida. Por esse motivo, o Poder Público, nas três esferas 
federativas poderá ser demandado, e deverá atender o preceito constitucional sob 
pena de grave comportamento inconstitucional. 
 
Ainda, segundo a decisão do STF acima “o caráter programático da regra 
inscrita no Art. 196 da Carta Política (...) não pode converter-se em promessa 
                                                 
54 STJ, REsp 325.337, 1ª Turma do STJ, Rel. Min. José Delgado. 
55 STJ, REsp 689.587/RS, Rel. Ministro FRANCIULLI NETTO, SEGUNDA TURMA, julgado em 
21.06.2005, DJ 12.09.2005 p. 293. 
56 STF - AGRRE 271.286/RS, Rel. Min. Celso de Mello, DJ 24.11.2000: "O direito à saúde - além de 
qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas as pessoas - representa conseqüência 
constitucional indissociável do direito à vida. O Poder Público, qualquer que seja a esfera institucional 
de sua atuação no plano da organização federativa brasileira, não pode mostrar-se indiferente ao 
problema da saúde da população, sob pena de incidir, ainda que por censurável omissão, em grave 
comportamento inconstitucional", constante no anexo 6. 
No mesmo sentido, cf. p. ex.: STF, AGRAG, 238328/RS, Relator Min. Marco Aurélio; STF, AGRREG 




constitucional inconsequente.” O Poder Público não poderá, sob pena de fraudar 
justas expectativas nele depositadas pela coletividade, se subtrair do cumprimento 
de seu dever constitucional, de garantia do Direito à saúde, no caso, por meio do 
fornecimento de medicamento para tratamento de grave enfermidade. 
 
 
Outras decisões foram verificadas para a garantia do direito à saúde, todas 
seguindo a orientação do STF, pelo Superior Tribunal de Justiça e ainda pelos 
Tribunais de Justiça e Tribunais Regionais Federais em todo o País. Os Tribunais 
pátrios têm se manifestado pela garantia da norma constitucional, principalmente 
quando se trata da tutela individual de direitos, garantido a aplicação da Constituição 
Federal, como lei suprema, no intuito de lhe conferir a máxima efetividade.  
 
Clemerson Merlin Clève (2003, p. 22), diferencia as atribuições do 
administrador e do legislador, e do Poder Judiciário, afirmando que a inércia na 
atuação por parte do administrador autorizaria o Poder Judiciário a atuar como 
“espécie de delegado do Poder Constituinte.”(p. 25). 
 
Seguindo o entendimento de que o Poder Judiciário deverá garantir o 
direito à saúde, Ingo Wolfgang Sarlet (2002, p. 13) aduz que sempre que se verificar 
a necessidade de prestações de cunho emergencial, cujo indeferimento acarretaria o 
comprometimento irreversível, notadamente - em se cuidando da saúde - da própria 
vida, integridade física e dignidade da pessoa humana, deve ser reconhecido e 
protegido o direito subjetivo do particular à prestação reclamada em Juízo. Referida 
proteção ganha maior relevância pelo fato de que a nossa ordem constitucional veda 
expressamente a pena de morte, a tortura e a imposição de penas desumanas e 
degradantes mesmo aos condenados por crime hediondo, razão pela qual não se 
poderá sustentar a omissão por parte dos entes estatais, sob pena de ofensa aos 
mais elementares requisitos da razoabilidade e do próprio senso de justiça, seja pela 
insuficiência de recursos, ou por qualquer outro motivo alegado, que se acabe, em 
última análise condenando à morte a pessoa, segundo Sarlet,  “cujo único crime foi o 





A atuação judicial tem provocado junto aos demais Poderes estatais a busca 
por caminhos possíveis para a implementação de políticas públicas. Exemplo é a 
citada Portaria57 n° 420/SAS/MS de 25 de agosto de 2010 que atualizo u os 
procedimentos de quimioterapia e radioterapia na tabela de procedimentos, 
medicamentos, próteses e materiais especiais do SUS e incluiu na relação de 
medicamentos fornecidos o fármaco Rituximabe, para tratamento em primeira linha 
de Linfoma Não-Hodgkin. Essa inclusão se deu, em grande parte, não somente pela 
eficácia comprovada daquele fármaco, mas ainda pelo julgamento em todas as 
instâncias, de um grande número de ações judiciais para a sua obtenção.  
 
Aline Araújo Passos (2010, p. 492) concluiu que “é preciso compartilhar os 
limites fáticos e jurídicos existentes na utilização de verbas do Estado para a 
concretização de políticas públicas”. O dever do Estado é o de promover a 
realização dos direitos fundamentais. Nesse sentido, a atuação do Poder Judiciário 
tem se verificado como de fundamental importância, para que seja garantida a 
aplicação da Constituição Federal, como lei suprema, e no intuito de lhe conferir a 
máxima efetividade, e com o objetivo não só promover transformações sociais, mas 
também de forçar os demais poderes a encontrarem caminhos possíveis para a 














                                                 
57 Item 1.2 supra.  
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3  A EFETIVIDADE DA PRESTAÇÃO JURISDICIONAL E SUA 
COMPATIBILIDADE COM AS GARANTIAS CONSTITUCIONAIS À SAÚDE 
 
A provocação do Poder Judiciário para que promova a defesa do Estado 
democrático de Direito, assegurando o cumprimento dos Direitos Fundamentais 
dispostos na Carta Maior tem resultado, sob certa perspectiva, na cobrança ao 
Poder Público para a implementação de políticas voltadas para a garantia de tais 
direitos a todos. 
 
Flavia Piovesan (2003, p. 423) enfatiza que  
 
se se comparar a dinâmica do movimento de mulheres e do movimento 
afro-descendente com o movimento de defesa dos direitos das pessoas 
portadoras do vírus HIV, percebe-se que este último adotou um caminho 
radicalmente inverso: os ganhos jurisprudenciais é que implicaram os 
avanços legislativos. Para ilustrar, basta lembrar que, em razão da larga 
jurisprudência que condenava o Poder Público a oferecer gratuitamente 
medicamentos às pessoas portadoras do vírus HIV, foi aprovada a Lei 
9.313, de 13 de novembro de 1996, que dispõe sobre a distribuição gratuita 
de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de AIDS, cabendo ao 
Sistema Único de Saúde fornecer toda medicação necessária a seu 
tratamento. 
Considerando a urgência das questões que envolviam a epidemia de AIDS, 
este movimento privilegiou a judicialização das reivindicações, sustentando 
a auto-aplicabilidade dos dispositivos constitucionais, e a atuação junto ao 
Poder Executivo, através da participação em vários projetos, conselhos e 
comissões, o que vem permitindo uma extensa regulamentação sobre o 
tema no âmbito do Sistema Único de Saúde, através de Portarias 
Ministeriais e Inter-Ministeriais. 
 
A Constituição Federal exerce, sob esse prisma, papel fundamental no atual 
estado de Direito, autorizando os Poderes constituídos a buscarem soluções para a 
garantia de seus princípios. Konrad Hesse (1991, p. 19), salienta que a força 
normativa da constituição não reside na adaptação inteligente de uma dada 
realidade e sim, na sua própria natureza por converter-se em força ativa ao impor 
tarefas para serem efetivamente realizadas ou ainda, se fizerem-se presentes na 
consciência dos principais responsáveis pela ordem constitucional não só a vontade 
de poder, mas também a vontade da Constituição. 
 
As ações judiciais para a garantia do direito à saúde têm se mostrado 
eficazes em vista da concentração de forças impostas pela Constituição brasileira, 
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que determina o cumprimento dos seus preceitos. Desse modo, afirma Konrad 
Hesse (1991, p. 24):  
 
quanto mais intensa for a vontade de Constituição, menos significativas hão 
de ser as restrições e os limites impostos à força normativa da Constituição. 
A vontade de Constituição não é capaz, porém, de suprimir esses limites. 
Nenhum poder do mundo, nem mesmo a Constituição, pode alterar as 
condicionantes naturais. Tudo depende, portanto, de que se conforme a 
Constituição a esses limites. Se os pressupostos da força normativa 
encontrarem correspondência na Constituição, se as forças em condições 
de violá-la ou de alterá-la mostrarem-se dispostas a render-lhe homenagem, 
se, também em tempos difíceis, a Constituição lograr preservar a sua força 
normativa, então ela configura verdadeira força viva capaz de proteger a 
vida do Estado contra as desmedidas investidas do arbítrio.” 
 
Ou seja, segundo o citado autor, não será em tempos felizes que a 
Constituição normativa será submetida à prova, e sim nas situações de emergência, 
nos tempos de necessidade. Somente nesse caso ela poderá se mostrar apta a 
proteger os direitos e garantir a vida equilibrada contra as omissões por parte do 
Estado. 
 
O controle judicial no que diz respeito à entrega de medicamentos, é 
portanto, na concepção de Luís Roberto Barroso (2008b, p. 890) “fruto de uma 
deliberação democrática”,  visto que caberá ao Judiciário interpretar a Constituição e 
as leis resguardando direitos e assegurando o respeito ao ordenamento jurídico. 
 
O mesmo autor defende a utilização de ações coletivas, de forma a evitar o 
desperdício dos recursos públicos e a desorganização da atuação administrativa, em 
sede de ações para controle da constitucionalidade nas omissões do Estado ou 
ainda de ações coletivas. 
Mesmo em se tratando de ações individuais, verifica-se de igual modo a 
vinculação de juízes e tribunais à Constituição Federal. Para Luís Roberto Barroso, a 
atuação do Judiciário poderá provocar uma série de medidas quando do julgamento 
de processos visando a obtenção de medicamentos. Dentre elas, merece relevância 
a questão referente à alteração das listas de medicamentos e a determinação pelo 
Judiciário da inclusão de substâncias de eficácia comprovada. (BARROSO, 2008b, 
p. 900)  
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A inclusão de medicamentos novos nas listas de fornecimento do SUS deve 
obedecer a alguns critérios: devem ser excluídos os tratamentos experimentais ou 
os alternativos, em privilégio dos medicamentos de eficácia comprovada, de menor 
custo. Da mesma forma, deve-se optar por medicamentos disponíveis no Brasil para 
uso e comercialização, em detrimento de medicamentos ou tratamentos disponíveis 
somente no plano internacional.  
 
Conforme Barroso, a inclusão deve ocorrer ainda se o medicamento se 
mostra indispensável para a manutenção da vida, ou seja, que seja imprescindível à 
sobrevivência dos que dele necessitem. Ainda que somente possibilite melhores 
resultados, em comparação a outros medicamentos já fornecidos pelo SUS, deve 
ser dada preferência àquele, como forma de minimizar o sofrimento do doente, 
garantindo-lhe uma sobrevida com melhor qualidade.. 
 
Nem sempre o medicamento já fornecido pelo SUS se mostra tão eficaz no 
tratamento de determinada patologia, em comparação ao de alto custo, requerido 
judicialmente. Exemplo disso foi citado por Barroso (2008, p. 901)  – interferon 
peguilado, em relação ao interferon comum, ambos para tratamento de hepatite. A 
prova da questão avençada pelo autor reside no fato de que a Portaria n° 2.981 de 
dezembro de 2009, determinou a inclusão do primeiro, por se mostrar mais eficaz, 
em relação ao interferon comum, que vinha sendo disponibizado pelo SUS, este com 
resultados limitados. A inclusão do medicamento, portanto será determinada, 
consoante abordado no item 1.3 por comissões do Ministério da Saúde constituídas 
especialmente para tal fim, após a constatação da eficácia do medicamento e dos 
resultados superiores obtidos com a sua utilização. 
 
Na citação de Virgílio Afonso da Silva (2008, p. 595) em 2004, estudantes da 
Faculdade de Direito da Universidade de São Paulo promoveram, sob a 
coordenação do Prof. Dr. José Eduardo Faria e Dr. Diogo R. Coutinho,  pesquisa 
acerca das ações judiciais para obtenção de remédios para tratamento de AIDS. 
Concluíram que dessas ações, 85% eram julgadas procedentes, cujos autores 
recebiam o tratamento mais adequado, e o combate à AIDS, no Brasil considerado, 




A pesquisa, que recebeu o título: “O Judiciário e as políticas públicas de 
saúde no Brasil: o caso AIDS” constatou em suma e citado por Virgílio Afonso da 
Silva que como resultado do programa houve redução de 50% na mortalidade em 
decorrência da AIDS, redução de 26% no número de casos registrados e 80% nas 
necessidades de internações hospitalares ocasionadas pela doença. Com isso, o 
Estado evitou, no período de 1997 a 2001, 259.175 internações, gerando uma 
economia de US$ 1.036.603.072,14. 
 
Desse modo, até a implementação das políticas referentes ao tratamento de 
AIDS, muitas ações judiciais foram propostas, a nível nacional, o que forçou o Poder 
Judiciário a ratificar o direito constitucionalmente garantido.  
 
O que se pretende demonstrar com isso é o enfoque na justiciabilidade dos 
direitos sociais, que possibilitará a reavaliação, pelos poderes políticos da 
necessidade de realização dos referidos direitos, consubstanciando na 
implementação de políticas públicas que viabilizem a fruição do direito, a partir da 
ponderação dos custos ao Estado.  
 
Marcelo Neves (2008, p. 417) pretende, a partir da análise da 
fundamentalidade dos direitos humanos, conduzir a formas de desenvolvimento e de 
viabilização, diante de um discurso jurídico e político da atualidade. A partir da 
dimensão político-simbólica da Constituição Federal, haveria segundo ele, uma 
“superexploração” do direito pela política, “de tal maneira que a própria autonomia 
operacional do sistema jurídico estaria, com isso, prejudicada”.  
 
O Administrador, diante da atuação política tem a obrigação de implementar 
as referidas políticas. Ana Paula de Barcellos (2008, p. 808) questiona a ordem 
hierárquica existente entre Constituição Federal em relação às demais leis e à 
atuação do Administrador público, pois se houvesse a discricionariedade do 
legislador ou do administrador público, seria conferir à Carta Magna a condição de 
um conjunto de cláusulas vazias, o que compromete a relação hierárquica existente 




O Poder Legislativo e a Administração Pública estão vinculados aos 
dispositivos constitucionais, o que lhes impõe a necessidade de atuação e a 
proibição de omissão. Essa omissão, segundo Ana Paula de Barcellos (2008, p. 
809) encontra seu limite no conceito de mínimo existencial, constituindo este o 
“núcleo da dignidade da pessoa humana, compromisso fundamental do Estado 
brasileiro – oponíveis e exigíveis dos poderes públicos constituídos”.  
 
A esse respeito o julgamento pelo STF da Arguição de Descumprimento de 
Preceito Fundamental n° 45 58, cujo relator, Ministro Celso de Mello se posicionou no 
sentido da intervenção judicial na formulação e execução de políticas públicas 
sociais, defendendo o seu cabimento ante a omissão estatal à garantia dos direitos 
fundamentais, e mesmo que viabilizados de forma coletiva. 
 
A eficácia do texto constitucional, nesse sentido, e por si só autoriza o 
Judiciário a determinar o fornecimento de prestações de saúde. A eficácia 
constitucional, para Ana Paula de Barcellos (2008, p. 809), prescinde de intervenção 
legislativa. Ou seja, ainda que o legislador se mantenha omisso, compete ao Poder 
Judiciário determinar o fornecimento do mínimo existencial, independente da prévia 
regulamentação do direito, com fulcro nas normas constitucionais a respeito da 
dignidade da pessoa humana e do direito à saúde. Cabe ao Judiciário da mesma 
forma, determinar a implementação das opções políticas juridicizadas que vierem a 











                                                 
58 Disponível em <www. stf.jus.br>, datada de 29/04/2004. 
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III  CONSIDERAÇÕES FINAIS  
 
A dignidade da pessoa humana encontra-se no centro do sistema 
constitucional brasileiro, constituindo-se como fundamento supremo para todo o 
ordenamento jurídico e para a administração pública federal, estadual e municipal. 
 
O respeito à dignidade define a preferência dos direitos fundamentais sobre 
as demais disposições normativas, o que segundo Luís Roberto Barroso (2008a, p. 
109), é consensual entre a doutrina e a jurisprudência atual, assumindo a dignidade 
a posição de centralidade no ordenamento jurídico constitucional. 
 
O direito fundamental à saúde e necessário para se atingir a dignidade da 
pessoa humana, garantido constitucionalmente no artigo 196 e seguintes, é 
classificado como direito à prestação em sentido estrito, a saber, a prestações 
materiais, efetivadas por meio de complementação legislativa e de políticas públicas 
a serem implementadas pelo Estado, conforme certificado por J. J. Gomes Canotilho 
(2003) como prestações densificadoras da dimensão subjetiva essencial dos direitos 
sociais. Constituem, portanto, a partir de uma dimensão objetiva, num primeiro 
momento, imposições legiferantes, apontando a obrigatoriedade de o legislador 
complementar o direito constitucional posto e, num segundo momento, atuando pelo 
fornecimento de prestações aos cidadãos. 
 
De acordo com Luís Roberto Barroso (2008a, p. 161), a obrigatoriedade por 
parte do Estado para a proteção dos direitos fundamentais surgiu na jurisprudência 
alemã e estava ligada à idéia de vinculação dos poderes públicos, pressupondo que 
o Estado não apenas deve abster-se de lesar os bens jurídicos fundamentais, mas 
também pelo dever de atuar positivamente promovendo-os e protegendo-os de 
quaisquer ameaças. O citado conceito liga-se à imposição ao legislador de 
desenvolver e tutelar os direitos fundamentais, bem como ao dever dos juízes de 
promover a sua efetivação por meio da atividade hermenêutica. 
 
O direito à saúde, nesse sentido é parte essencial da dignidade da pessoa 
humana e não poderá ser subjugado à reserva do possível, sob pena de ofensa à 
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Constituição Federal e a outros Princípios constitucionais, como a vedação de 
retrocesso social, a garantia do mínimo existencial, e o direito à vida e à saúde. 
 
Dentro da complementaridade legislativa encontram-se dispositivos 
infraconstitucionais que dizem respeito à dispensação de medicamentos 
componentes do sistema básico, excepcional e extraordinário nas esferas Federal, 
Estadual e Municipal, para todos os tipos de patologias. 
 
A ausência de norma infraconstitucional regulamentadora no que diz 
respeito aos medicamentos de alto custo, dentre esses, os medicamentos para 
tratamento do câncer, desenvolvidos mais recentemente, ou ainda a inércia do 
Estado na implementação de políticas públicas, não retira do dispositivo 
constitucional a sua força normativa e por este motivo, enseja em todo o País a 
proliferação de ações judiciais para a obtenção dos referidos medicamentos, em que 
pesem as políticas de dispensação dos medicamentos oncológicos já existentes. 
 
A omissão estatal também no que se refere à implementação de tais direitos 
por meio de políticas públicas, autoriza o julgador, intérprete máximo da 
Constituição, da mesma forma, a promover a sua efetivação, garantindo, por meio 
da atividade hermenêutica, a fruição dos direitos constitucionalmente previstos, 
tendo em vista o princípio da aplicabilidade imediata das normas definidoras dos 
direitos fundamentais, dentre eles o direito social à saúde. 
 
As ações judiciais para a garantia do direito à saúde por meio de 
medicamentos de alto custo visam o fornecimento de medicamentos de eficácia 
comprovada, não incluídos nas listas de fornecimento do SUS, por serem 
medicamentos relativamente novos, não contando com a aprovação no Brasil, para 
o fornecimento pelo SUS. 
 
A proliferação das ações individuais para obtenção de medicamentos têm 
recebido de vários autores e julgadores críticas por esgotar as já escassas verbas 
públicas e contribuir para a limitação na implementação de políticas públicas, ou 
seja, têm como único limitador a reserva do possível do Estado, que depende da 
arrecadação de impostos e da administração de tais verbas para a prestação do 
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direito à saúde, em equilíbrio aos demais direitos sociais constitucionalmente 
previstos. 
 
Daniel Sarmento (2008) assevera que a cada vez que uma decisão judicial 
concede uma prestação material, por outro lado estará necessariamente movendo 
recursos destinados ao atendimento de outros direitos fundamentais, impedindo com 
isso, implicitamente, que se promovam as necessárias políticas sociais.  
 
Afirma em conjunto a grandes estudiosos do direito e parte considerável do 
Judiciário brasileiro, ser cabível a condenação estatal para a garantia do direito 
individual à vida e à saúde, tendo em conta a ausência de comprovação por parte do 
Estado do prejuízo financeiro com o custeio de determinado tratamento ou 
fornecimento de medicamento, o que ainda não impede à administração pública a 
racional efetivação do direito a todos, além de possibilitar a proteção judicial 
daqueles direitos, em contrapartida à proibição de retrocesso social.  
 
Negar a um doente uma prestação de saúde ou um medicamento não 
incluído no mínimo existencial ou nas políticas públicas postas pelo Estado, levando-
se em conta que tal medicamento pode determinar a manutenção da vida e da 
sobrevivência tem sido uma decisão evitada pela maior parte dos juízes. 
 
Não é facultado ao julgador o conhecimento das finanças do Estado, que tão 
somente alega em sua defesa, em juízo, a impossibilidade da prestação da saúde, 
nas demandas individuais, mas que, por força de decisões judiciais, vem cumprindo 
as referidas determinações. 
 
O demandante, por sua vez, deve fazer prova da doença que o acomete, da 
eficácia comprovada do medicamento postulado, da sua necessidade e dos riscos à 
vida e à saúde ante a sua privação, da impossibilidade de substituição por outro e 
por fim, da hipossuficiência econômica que o impede de adquirir o medicamento 
necessário por recursos próprios. 
 
Diante desse quadro, a maioria dos componentes do Poder Judiciário têm 
considerado válidas as disposições esculpidas na Carta Magna em relação ao direito 
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invocando a aplicabilidade direta e imediata de tais normas, que confere a máxima 
efetividade ao texto constitucional, em substituição ao Poder público diante da 
omissão em implementar os referidos direitos por meio legislativo ou por efetivar 
políticas nesse sentido. 
 
O Constituinte originário não apenas consagrou os direitos sociais, como 
também estabeleceu o princípio da inafastabilidade do controle jurisdicional, 
deixando ao Poder Judiciário a tarefa de suprir as lacunas não solucionadas pelo 
Poder Público. 
 
A discussão acerca do direito constitucional e da política depende das 
opções formuladas pelo Constituinte, em 1988, de modo que, embora passíveis de 
críticas ou de interpretação mais ou menos restritiva, não se pode retirar a força 
normativa dos dispositivos originários. 
 
Com relação a essa força normativa, deve ser buscada uma alternativa 
intermediária entre a política e o seu controle jurídico. A inconveniência na 
efetividade do direito, garantido pelo Poder Judiciário não altera o fato da sua 
existência na Carta Maior. 
 
Ainda que as ações individuais signifiquem uma sobrecarga ao Estado, já 
que os recursos são escassos, a determinação judicial para o fornecimento de 
determinados medicamentos de alto custo, não impede que o Estado, 
concomitantemente, faça a revisão das listas de dispensação de medicamentos ou 
ainda, promova a inclusão destes nas listas de fornecimento, diante dos critérios 
estruturais do Sistema de Saúde. A implementação de políticas públicas pode ser 
realizada pelo Estado com ou sem a existência de ações judiciais para a obtenção 
de medicamentos. Não é a existência de tais ações a causa determinante da 
atuação política do Estado, nem tampouco, impede que o administrador faça o 
necessário de forma a promover a racional distribuição de recursos, preventiva ou 
concomitantemente. 
 
O princípio do resgate, desenvolvido por Ronald Dworkin não foi endossado 
incondicionalmente pelo ordenamento jurídico constitucional brasileiro, que elevou à 
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categoria de princípio máximo a Dignidade da pessoa humana, e que se constitui 
como fundamento para todos os direitos e garantias fundamentais, refletindo a 
tendência mundial para a proteção dos direitos humanos. 
 
O que se tem diante da maior parte das demandas visando o direito à saúde 
e a obtenção de medicamentos não é a proteção de um direito supérfluo ou 
dispensável, mas a luta para a garantia de uma condição de sobrevivência. 
 
Grande parte das ações propostas é repetitiva quanto aos medicamentos 
que pretendem garantir: como os anticorpos monoclonais Rituximabe e 
Trastuzumabe, para tratamento de linfoma e câncer de mama, de eficácia 
comprovada pela FDA (Food and Drug Administration, do Departamento de Saúde e 
Serviços Humanos dos Estados Unidos da América do Norte), referência mundial 
para a aprovação de novos medicamentos para comercialização e uso, contando 
com mais de 10 anos de aprovação e uso no Brasil. 
 
No Brasil, a reticência por parte dos poderes públicos para a inclusão desses 
medicamentos fundamentada na reserva do possível, condiciona os necessitados a 
aguardarem do Judiciário a tutela pretendida, como único meio de garantir-lhes a 
vida e a dignidade. 
 
A dignidade humana está diretamente vinculada ao mínimo existencial, 
sendo o direito à saúde, parte integrante do mínimo existencial, e que deve receber 
especial proteção do sistema jurídico e do Estado. Nesse sentido, o Poder Judiciário  
tem o dever de atuar positivamente, promovendo e protegendo os bens jurídicos 
fundamentais de qualquer violação. 
 
Ainda que pesem todas as críticas a respeito da judicialização da saúde no 
Brasil, o Poder Judiciário em todas as esferas deverá continuar atuando no sentido 
de garantir efetividade da Constituição Federal de 1988, de forma a evitar que seu 





Admitir a rejeição da apreciação pelo Poder Judiciário de questões atinentes 
à saúde pública, por supostamente afetarem a esfera administrativa e o 
comprometimento da implementação de políticas públicas, significa, em última 
análise, subtrair da Constituição Federal a sua força normativa e admitir o retrocesso 
no Direito Constitucional brasileiro.  
 
O Judiciário deverá continuar garantindo a efetividade de tais direitos 
amparado em critérios racionais, que estejam em conformidade com a Constituição 
Federal, com a legislação infraconstitucional e ainda com os valores morais que lhe 
servirão de parâmetro. 
 
O tema do trabalho ora elaborado não esgota todas as abordagens 
possíveis a serem enfocadas no âmbito da justiça brasileira e a favor dos direitos 
dos interessados e portadores de enfermidades oncológicas. Abre-se para outros 
profissionais, estudiosos do tema ou afins a oportunidade de se aprofundarem no 
mesmo assunto, com diferentes nuances e outras perspectivas oportunizadas por 
suas experiências profissionais, pela evolução dos entendimentos jurisprudenciais e 
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Suspensão de Tutela Antecipada n° 175 julgada pelo Supremo Tribunal 
Federal, Ministro Presidente Gilmar Ferreira Mendes e publicada em 30 de abril de 
201059. 
 
DECISÃO:  Trata-se do pedido de suspensão de tutela antecipada nº 175, 
formulado pela União, e do pedido de suspensão de tutela antecipada nº 178, 
formulado pelo Município de Fortaleza, contra acórdão proferido pela 1ª Turma do 
Tribunal Regional Federal da 5ª Região, nos autos da Apelação Cível no 408729/CE 
(2006.81.00.003148-1), que deferiu a antecipação de tutela recursal para determinar 
à União, ao Estado do Ceará e ao Município de Fortaleza o fornecimento do 
medicamento denominado Zavesca (Miglustat), em favor de CLARICE ABREU DE 
CASTRO NEVES. 
Na origem, o Ministério Público Federal ajuizou ação civil pública, com 
pedido de tutela antecipada, contra a União, o Estado do Ceará e o Município de 
Fortaleza, com o fim de obter o fornecimento do medicamento Zavesca (Miglustat) 
em favor de Clarice Abreu de Castro Neves, portadora da doença Niemann-Pick 
Tipo “C” (fl. 3).  
O Juízo da 7ª Vara da Seção Judiciária do Estado do Ceará determinou a 
extinção do processo, sem resolução de mérito, nos termos do art. 267, VI, do CPC, 
por ilegitimidade ativa do Ministério Público, com base na maioridade da pessoa 
doente e no fato de que o Ministério Público Federal não poderia substituir a 
Defensoria Pública (fls. 90-95). 
Interposto recurso de apelação pelo Ministério Público Federal (fls. 96-111), 
a 1ª Turma do TRF da 5ª Região, reconhecendo a legitimidade ativa do Ministério 
                                                 
59 Disponível em http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp, acesso em 26 de 
maio de 2011. 
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Público para a propositura da ação civil pública, deferiu antecipação de tutela para 
que a União, o Estado do Ceará e o Município de Fortaleza fornecessem o 
medicamento Zavesca (Miglustat) à jovem de 21 anos portadora da doença 
neurodegenerativa progressiva (Niemann-Pick Tipo “C”). 
Contra essa decisão a União ajuizou pedido de suspensão, alegando, em 
síntese, a ilegitimidade ativa do Parquet Federal e a ilegitimidade passiva da União. 
Sustentou a ocorrência de grave lesão à ordem pública - uma vez que o 
medicamento requerido não foi aprovado pela Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária e não consta da Portaria no 1.318 do Ministério da Saúde - e de grave 
lesão à economia pública, em razão do alto custo do medicamento (R$ 52.000,00 
por mês). Inferiu, ainda, a possibilidade de ocorrência do denominado “efeito 
multiplicador”.  
Em 8 de novembro de 2007, a Ministra Ellen Gracie determinou o 
apensamento da STA 178/DF a estes autos, por considerar idênticas as decisões 
formuladas. 
Na Suspensão de Tutela Antecipada nº 178, o Município de Fortaleza 
requereu a suspensão da decisão liminar com base, igualmente, em alegações de 
lesão à ordem pública, em virtude da ilegitimidade do Ministério Público para 
propositura de ação civil pública a fim de defender interesse individual de pessoa 
maior de 18 anos (fls. 2-9 da STA 178). 
A Procuradoria-Geral da República, em parecer de fls. 135-149, manifestou-
se pelo indeferimento do pedido de suspensão. Salientou a existência do periculum 
in mora inverso. 
No despacho de fls. 153-155, determinei que o Ministério Público Federal 
informasse se a substituída Clarice Abreu de Castro Neves ainda realizava 
tratamento com o medicamento ZAVESCA (Miglustat), tendo em vista que a Agência 
Européia de Medicamentos (EMEA) havia divulgado a retirada do pedido de 
indicação de uso do medicamento pelo Laboratório Actelion Registration. 
A Procuradoria-Geral da República, às fls. 162-166, informou que a paciente 
ainda realiza tratamento com o medicamento ZAVESCA, conforme relatório médico 
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do neurologista da Rede SARAH de Hospitais do Aparelho Locomotor, Doutor Dalton 
Portugal. Juntou, ainda, o comunicado da Agência de Medicina Européia, de 18 de 
dezembro de 2008, que confirma a indicação do medicamento em questão para o 
tratamento da doença Niemann-Pick Tipo C. 
Decido.  
A base normativa que fundamenta o instituto da suspensão (Leis nos 
12.016/2009, 8.437/1992, 9.494/1997 e art. 297 do RI-STF) permite que a 
Presidência do Supremo Tribunal Federal, a fim de evitar grave lesão à ordem, à 
saúde, à segurança e à economia públicas, suspenda a execução de decisões 
concessivas de segurança, de liminar ou de tutela antecipada, proferidas em única 
ou última instância, pelos tribunais locais ou federais, quando a discussão travada 
na origem for de índole constitucional. 
Assim, é a natureza constitucional da controvérsia que justifica a 
competência do Supremo Tribunal Federal para apreciar o pedido de 
contracautela, conforme a pacificada jurisprudência desta Corte. 
No presente caso, reconheço que a controvérsia instaurada na ação 
em apreço evidencia a existência de matéria constitucional: alegação de 
ofensa aos arts. 2º, 6º, caput, 167, 196 e 198 da Constituição. 
Destaco que a suspensão da execução de ato judicial constitui medida 
excepcional, a ser deferida, caso a caso, somente quando atendidos os 
requisitos autorizadores (grave lesão à ordem, à saúde, à segurança ou à 
economia públicas). Nesse sentido, confira-se trecho de decisão proferida 
pela Ministra Ellen Gracie no julgamento da STA no 138/RN: 
 
“[...] os pedidos de contracautela formulados em situações 
como a que ensejou a antecipação da tutela ora impugnada 
devem ser analisados, caso a caso, de forma concreta, e não 
de forma abstrata e genérica, certo, ainda, que as decisões 
proferidas em pedido de suspensão se restringem ao caso 
específico analisado, não se estendendo os seus efeitos e as 
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suas razões a outros casos, por se tratar de medida tópica, 
pontual” – (STA no 138/RN, Presidente Min. Ellen Gracie, DJ 
19.9.2007). 
Ressalte-se, não obstante, que, na análise do pedido de suspensão de 
decisão judicial, não é vedado ao Presidente do Supremo Tribunal Federal proferir 
um juízo mínimo de delibação a respeito das questões jurídicas presentes na ação 
principal, conforme tem entendido a jurisprudência desta Corte, da qual se destacam 
os seguintes julgados: SS-AgR no 846/DF, Rel. Sepúlveda Pertence, DJ 8.11.1996 e 
SS-AgR no 1.272/RJ, Rel. Carlos Velloso, DJ 18.5.2001. 
O art. 4º da Lei no 8.437/1992 c/c art. 1º da Lei 9.494/1997 autoriza o 
deferimento do pedido de suspensão da execução da tutela antecipada concedida 
nas ações movidas contra o Poder Público ou seus agentes, a requerimento da 
pessoa jurídica de direito público interessada, em caso de manifesto interesse 
público ou de flagrante ilegitimidade, e para evitar grave lesão à ordem, à saúde, à 
segurança e à economia públicas. 
A decisão liminar que a União e o Município de Fortaleza buscam suspender 
determinou que a União, o Estado do Ceará e o Município de Fortaleza fornecessem 
o medicamento Zavesca (Miglustat) à paciente Clarice Neves, com fundamento na 
aplicação imediata do direito fundamental social à saúde. 
O direito à saúde é estabelecido pelo artigo 196 da Constituição Federal 
como (1) “direito de todos” e (2) “dever do Estado”, (3) garantido mediante “políticas 
sociais e econômicas (4) que visem à redução do risco de doenças e de outros 
agravos”, (5) regido pelo princípio do “acesso universal e igualitário” (6) “às ações e 
serviços para a sua promoção, proteção e recuperação”. 
A doutrina constitucional brasileira há muito se dedica à interpretação do 
artigo 196 da Constituição. Teses, muitas vezes antagônicas, proliferaram-se em 
todas as instâncias do Poder Judiciário e na seara acadêmica. Tais teses buscam 
definir se, como e em que medida o direito constitucional à saúde se traduz em um 




O fato é que a judicialização do direito à saúde ganhou tamanha importância 
teórica e prática que envolve não apenas os operadores do Direito, mas também os 
gestores públicos, os profissionais da área de saúde e a sociedade civil como um 
todo. 
Se, por um lado, a atuação do Poder Judiciário é fundamental para o 
exercício efetivo da cidadania e para a realização do direito à saúde, por outro as 
decisões judiciais têm significado um forte ponto de tensão perante os elaboradores 
e executores das políticas públicas, que se veem compelidos a garantir prestações 
de direitos sociais das mais diversas, muitas vezes contrastantes com a política 
estabelecida pelos governos para a área da saúde e além das possibilidades 
orçamentárias. 
Em 5 de março de 2009, convoquei Audiência Pública em razão dos 
diversos pedidos de suspensão de segurança, de suspensão de tutela antecipada e 
de suspensão de liminar em trâmite no âmbito desta Presidência, com vistas a 
suspender a execução de medidas cautelares que condenam a Fazenda Pública ao 
fornecimento das mais variadas prestações de saúde (fornecimento de 
medicamentos, suplementos alimentares, órteses e próteses; criação de vagas de 
UTIs e leitos hospitalares; contratação de servidores de saúde; realização de 
cirurgias e exames; custeio de tratamento fora do domicílio, inclusive no exterior, 
entre outros). 
 Após ouvir os depoimentos prestados pelos representantes dos diversos 
setores envolvidos, entendo ser necessário redimensionar a questão da 
judicialização do direito à saúde no Brasil. Isso porque, na maioria dos casos, a 
intervenção judicial não ocorre em razão de uma omissão absoluta em matéria de 
políticas públicas voltadas à proteção do direito à saúde, mas tendo em vista uma 
necessária determinação judicial para o cumprimento de políticas já estabelecidas. 
Portanto, não se cogita do problema da interferência judicial em âmbitos de livre 
apreciação ou de ampla discricionariedade de outros Poderes quanto à formulação 
de políticas públicas. 
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 Esse dado pode ser importante para a construção de um critério ou 
parâmetro para a decisão em casos como este, no qual se discute, primordialmente, 
o problema da interferência do Poder Judiciário na esfera dos outros Poderes.  
O primeiro dado a ser considerado é a existência, ou não, de política estatal 
que abranja a prestação de saúde pleiteada pela parte. Ao deferir uma prestação de 
saúde incluída entre as políticas sociais e econômicas formuladas pelo Sistema 
Único de Saúde (SUS), o Judiciário não está criando política pública, mas apenas 
determinando o seu cumprimento. Nesses casos, a existência de um direito subjetivo 
público a determinada política pública de saúde parece ser evidente. 
Se a prestação de saúde pleiteada não estiver entre as políticas do SUS, é 
imprescindível distinguir se a não prestação decorre de uma omissão legislativa ou 
administrativa, de uma decisão administrativa de não fornecê-la ou de uma vedação 
legal a sua dispensação. 
Não raro, busca-se no Poder Judiciário a condenação do Estado ao 
fornecimento de prestação de saúde não registrada na Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (ANVISA).  
Como ficou claro nos depoimentos prestados na Audiência Pública, é 
vedado à Administração Pública fornecer fármaco que não possua registro na 
ANVISA.  
A Lei Federal nº 6.360/76, ao dispor sobre a vigilância sanitária a que ficam 
sujeitos os Medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, 
determina em seu artigo 12 que “nenhum dos produtos de que trata esta Lei, 
inclusive os importados, poderá ser industrializado, exposto à venda ou entregue 
ao consumo antes de registrado no Ministério da Saúde”. O artigo 16 da referida Lei 
estabelece os requisitos para a obtenção do registro, entre eles, que o produto seja 
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propõe. O Art. 18 ainda 
determina que, em se tratando de medicamento de procedência estrangeira, deverá 
ser comprovada a existência de registro válido no país de origem. 
O registro de medicamento, como lembrado pelo Procurador-Geral da 
República, é uma garantia à saúde pública. E, como ressaltou o Diretor-Presidente 
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da ANVISA, a agência, por força da lei de sua criação, também realiza a regulação 
econômica dos fármacos. Após verificar a eficácia, segurança e qualidade do 
produto e conceder o registro, a ANVISA passa a analisar a fixação do preço 
definido, levando em consideração o benefício clínico e o custo do tratamento. 
Havendo produto assemelhado, se o novo medicamento não trouxer benefício 
adicional, não poderá custar mais caro do que o medicamento já existente com a 
mesma indicação. 
Por tudo isso, o registro na ANVISA mostra-se como condição necessária 
para atestar a segurança e o benefício do produto, sendo a primeira condição para 
que o Sistema Único de Saúde possa considerar sua incorporação. 
Claro que essa não é uma regra absoluta. Em casos excepcionais, a 
importação de medicamento não registrado poderá ser autorizada pela ANVISA.  A 
Lei nº 9.782/99, que criou a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), 
permite que a Agência dispense de “registro” medicamentos adquiridos por 
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso de programas em 
saúde pública pelo Ministério da Saúde. 
O segundo dado a ser considerado é a existência de motivação para o não 
fornecimento de determinada ação de saúde pelo SUS. Há casos em que se ajuíza 
ação com o objetivo de garantir prestação de saúde que o SUS decidiu não custear 
por entender que inexistem evidências científicas suficientes para autorizar sua 
inclusão. 
Nessa hipótese, podem ocorrer, ainda, duas situações distintas: 1º) o SUS 
fornece tratamento alternativo, mas não adequado a determinado paciente; 2º) o 
SUS não tem nenhum tratamento específico para determinada patologia. 
A princípio, pode-se inferir que a obrigação do Estado, à luz do disposto no 
artigo 196 da Constituição, restringe-se ao fornecimento das políticas sociais e 
econômicas por ele formuladas para a promoção, proteção e recuperação da saúde. 
Isso porque o Sistema Único de Saúde filiou-se à corrente da “Medicina com 
base em evidências”. Com isso, adotaram-se os “Protocolos Clínicos e Diretrizes 
Terapêuticas”, que consistem num conjunto de critérios que permitem determinar o 
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diagnóstico de doenças e o tratamento correspondente com os medicamentos 
disponíveis e as respectivas doses. Assim, um medicamento ou tratamento em 
desconformidade com o Protocolo deve ser visto com cautela, pois tende a contrariar 
um consenso científico vigente. 
Ademais, não se pode esquecer de que a gestão do Sistema Único de 
Saúde, obrigado a observar o princípio constitucional do acesso universal e 
igualitário às ações e prestações de saúde, só torna-se viável mediante a 
elaboração de políticas públicas que repartam os recursos (naturalmente escassos) 
da forma mais eficiente possível. Obrigar a rede pública a financiar toda e qualquer 
ação e prestação de saúde existente geraria grave lesão à ordem administrativa e 
levaria ao comprometimento do SUS, de modo a prejudicar ainda mais o 
atendimento médico da parcela da população mais necessitada. Dessa forma, 
podemos concluir que, em geral, deverá ser privilegiado o tratamento fornecido pelo 
SUS em detrimento de opção diversa escolhida pelo paciente, sempre que não for 
comprovada a ineficácia ou a impropriedade da política de saúde existente. 
Essa conclusão não afasta, contudo, a possibilidade de o Poder Judiciário, 
ou de a própria Administração, decidir que medida diferente da custeada pelo SUS 
deve ser fornecida a determinada pessoa que, por razões específicas do seu 
organismo, comprove que o tratamento fornecido não é eficaz no seu caso. 
Inclusive, como ressaltado pelo próprio Ministro da Saúde na Audiência Pública, há 
necessidade de revisão periódica dos protocolos existentes e de elaboração de 
novos protocolos. Assim, não se pode afirmar que os Protocolos Clínicos e Diretrizes 
Terapêuticas do SUS são inquestionáveis, o que permite sua contestação judicial. 
Situação diferente é a que envolve a inexistência de tratamento na rede 
pública. Nesses casos, é preciso diferenciar os tratamentos puramente 
experimentais dos novos tratamentos ainda não testados pelo Sistema de Saúde 
brasileiro. 
Os tratamentos experimentais (sem comprovação científica de sua eficácia) 
são realizados por laboratórios ou centros médicos de ponta, consubstanciando-se 
em pesquisas clínicas. A participação nesses tratamentos rege-se pelas normas que 
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regulam a pesquisa médica e, portanto, o Estado não pode ser condenado a 
fornecê-los. 
Como esclarecido pelo Médico Paulo Hoff na Audiência Pública realizada, 
Diretor Clínico do Instituto do Câncer do Estado de São Paulo, essas drogas não 
podem ser compradas em nenhum país, porque nunca foram aprovadas ou 
avaliadas, e o acesso a elas deve ser disponibilizado apenas no âmbito de estudos 
clínicos ou programas de acesso expandido, não sendo possível obrigar o SUS a 
custeá-las. No entanto, é preciso que o laboratório que realiza a pesquisa continue a 
fornecer o tratamento aos pacientes que participaram do estudo clínico, mesmo após 
seu término. 
Quanto aos novos tratamentos (ainda não incorporados pelo SUS), é preciso 
que se tenha cuidado redobrado na apreciação da matéria. Como frisado pelos 
especialistas ouvidos na Audiência Pública, o conhecimento médico não é estanque, 
sua evolução é muito rápida e dificilmente acompanhável pela burocracia 
administrativa. 
Se, por um lado, a elaboração dos Protocolos Clínicos e das Diretrizes 
Terapêuticas privilegia a melhor distribuição de recursos públicos e a segurança dos 
pacientes, por outro a aprovação de novas indicações terapêuticas pode ser muito 
lenta e, assim, acabar por excluir o acesso de pacientes do SUS a tratamento há 
muito prestado pela iniciativa privada. 
Parece certo que a inexistência de Protocolo Clínico no SUS não pode 
significar violação ao princípio da integralidade do sistema, nem justificar a diferença 
entre as opções acessíveis aos usuários da rede pública e as disponíveis aos 
usuários da rede privada. Nesses casos, a omissão administrativa no tratamento de 
determinada patologia poderá ser objeto de impugnação judicial, tanto por ações 
individuais como coletivas. No entanto, é imprescindível que haja instrução 
processual, com ampla produção de provas, o que poderá configurar-se um 
obstáculo à concessão de medida cautelar. 
Portanto, independentemente da hipótese levada à consideração do Poder 
Judiciário, as premissas analisadas deixam clara a necessidade de instrução das 
demandas de saúde para que não ocorra a produção padronizada de iniciais, 
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contestações e sentenças, peças processuais que, muitas vezes, não contemplam 
as especificidades do caso concreto examinado, impedindo que o julgador concilie a 
dimensão subjetiva (individual e coletiva) com a dimensão objetiva do direito à 
saúde.  
No caso dos autos, ressalto os seguintes dados fáticos como 
imprescindíveis para a análise do pleito: 
a) a interessada, jovem de 21 anos de idade, é portadora da patologia 
denominada NIEMANN-PICK TIPO C, doença neurodegenerativa rara, comprovada 
clinicamente e por exame laboratorial, que causa uma série de distúrbios 
neuropsiquiátricos, tais como, “movimentos involuntários, ataxia da marcha e dos 
membros, disartria e limitações de progresso escolar e paralisias progressivas” (fl. 
29); 
b) os sintomas da doença teriam se manifestado quando a paciente contava 
com cinco anos de idade, sob a forma de dificuldades com a marcha, movimentos 
anormais dos membros, mudanças na fala e ocasional disfagia (fl. 29); 
c) os relatórios médicos emitidos pela Rede Sarah de Hospitais de 
Reabilitação relatam que o uso do ZAVESCA (miglustat) poderia possibilitar um 
aumento de sobrevida e a melhora da qualidade de vida dos portadores de 
Niemann-Pick Tipo C (fl. 30); 
d) a família da paciente declarou não possuir condições financeiras para 
custear o tratamento da doença, orçada em R$ 52.000,00 por mês; e 
e) segundo o acórdão impugnado, há prova pré-constituída de que o 
medicamento buscado é considerado pela clínica médica como único capaz de deter 
o avanço da doença ou de, pelo menos, aumentar as chances de vida da paciente 
com uma certa qualidade (fl. 108). 
A decisão impugnada, ao deferir a antecipação de tutela postulada, aponta a 
existência de provas quanto ao estado de saúde da paciente e a necessidade do 
medicamento indicado, nos seguintes termos: 
“(...) No caso concreto, a verossimilhança da alegação é 
demonstrada pelos documentos médicos que restaram 
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coligidos aos autos. No de fl. 24, consta que ‘o miglustato 
(Zavesca) é o único medicamento capaz de deter a progressão 
da Doença de Niemann-Pick Tipo C, aliviando, assim, os 
sintomas e sofrimentos neuropsiquiátricos da paciente’. A 
afirmação é seguida de indicação das bases nas quais se 
assentou a conclusão: estudos que remontam ao ano 2000. 
Além dele, convém apontar para o parecer exarado pela Rede 
Sarah de Hospitais de Reabilitação – Associação das Pioneiras 
Sociais, sendo essa instituição de referência nacional. Nessa 
manifestação (fl. 28) consta: ‘Atualmente o tratamento é, 
preponderantemente, de suporte, mas já há trabalhos relatando 
o uso do Zavesca (miglustat), anteriormente usado para outras 
doenças de depósito, com o objetivo de diminuir a taxa de 
biossíntese de glicolipídios e, portanto, a diminuição do 
acúmulo lisossomol destes glicolípidios que estão em 
quantidades aumentadas pelo defeito do transporte de lipídios 
dentro das células; o que poderia possibilitar um aumento de 
sobrevida e/ou melhora da qualidade de vida dos pacientes 
acometidos pela patologia citada’. Acrescente-se que o 
medicamento pretendido tem sido ministrado em casos 
idênticos. (...) Esse quadro mostra que há prova pré-constituída 
de que a jovem CLARICE é portadora da doença Niemann-Pick 
Tipo C; de que a medicação buscada (miglustat) é considerada 
pela clínica médica como único capaz de deter o avanço da 
doença ou de, ao menos, aumentar as chances de vida do 
paciente com uma certa qualidade; de que tem sido ministrado 
em outros pacientes, também em decorrência de decisões 
judiciais.” (fls. 107-108) 
O argumento central apontado pela União reside na falta de registro do 
medicamento Zavesca (miglustat) na Agência Nacional de Vigilância Sanitária e, 
consequentemente, na proibição de sua comercialização no Brasil. 
No caso, à época da interposição da ação pelo Ministério Público Federal, o 
medicamento ZAVESCA ainda não se encontrava registrado na ANVISA (fl. 31). 
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No entanto, em consulta ao sítio da ANVISA na internet, verifiquei que o 
medicamento ZAVESCA (princípio ativo miglustate), produzido pela empresa 
ACTELION, possui registro (nº 155380002) válido até 01/2012. 
O medicamento Zavesca, ademais, não consta dos Protocolos e Diretrizes 
Terapêuticas do SUS, sendo medicamento de alto custo não contemplado pela 
Política Farmacêutica da rede pública. 
Apesar de a União e de o Município de Fortaleza alegarem a ineficácia do 
uso de Zavesca para o tratamento da doença de Niemann-Pick Tipo C, não 
comprovaram a impropriedade do fármaco, limitando-se a inferir a inexistência de 
Protocolo Clínico do SUS. 
Por outro lado, os documentos juntados pelo Ministério Público Federal 
atestam que o medicamento foi prescrito por médico habilitado, sendo recomendado 
pela Agência Européia de Medicamentos (fl. 166). 
Ressalte-se, ainda, que o alto custo do medicamento não é, por si só, motivo 
para o seu não fornecimento, visto que a Política de Dispensação de Medicamentos 
excepcionais visa a contemplar justamente o acesso da população acometida por 
enfermidades raras aos tratamentos disponíveis. 
A análise da ilegitimidade ativa do Ministério Público Federal e da 
ilegitimidade passiva da União e do Município refoge ao alcance da suspensão 
de tutela antecipada, matéria a ser debatida no exame do recurso cabível contra o 
provimento jurisdicional que ensejou a presente medida.  
Inocorrentes os pressupostos contidos no art. 4º da Lei no 8.437/1992, 
verifico que a suspensão da decisão representa periculum in mora inverso, podendo 
a falta do medicamento solicitado resultar em graves e irreparáveis danos à saúde e 
à vida da paciente.  
Reforçando esse entendimento, a Procuradoria-Geral da República 
asseverou: 
 
“[...] A suspensão dos efeitos da decisão pode, portanto, 
ocasionar danos graves e irreparáveis à saúde e à vida da 
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paciente, parecendo indubitável, na espécie, o chamado perigo 
de dano inverso, a demonstrar a elevada plausibilidade da 
pretensão veiculada na ação originária, minando, em 
contrapartida, a razoabilidade da suspensão requerida” - (fl. 
148). 
Assim, não é possível vislumbrar grave ofensa à ordem, à saúde, à 
segurança ou à economia públicas a ensejar a adoção da medida excepcional de 
suspensão de tutela antecipada. 
Ante o exposto, indefiro  o pedido de suspensão. 
Publique-se. 
Brasília, 18 de setembro de 2009. 
 
























Suspensão de Segurança n° 4304, Relator(a): Min. Pr esidente, Decisão 
Proferida pelo Ministro CEZAR PELUSO, julgado em 19/04/2011 pelo Supremo 
Tribunal Federal, publicado em PROCESSO ELETRÔNICO DJe-080 DIVULG 
29/04/2011 PUBLIC 02/05/2011. 
 
 
DECISÃO: 1. Trata-se de pedido de suspensão de segurança ajuizado pelo 
Estado do Ceará, com o objetivo de sustar os efeitos de decisão proferida pelo 
Tribunal de Justiça do Estado, nos autos do Mandado de Segurança nº 596-
93.2010.8.06.0000/0. Na origem, o Ministério Público do Estado do Ceará, impetrou 
mandado de segurança, com pedido de liminar, para garantir a Monique Sobreira de 
Carvalho Moreira e Tiago Moura Sobreira Bezerra, portadores de doença rara 
denominada Hemoglobinúria Paroxística Noturna - HPN, o direito ao tratamento por 
meio do medicamento Soliris (Eculizumabe). O pedido de liminar foi deferido nos 
seguintes termos: “(...) defiro o pedido de medida liminar, para determinar que a 
autoridade coatora adote, de imediato, todas as providências para a imediata e 
regular disponibilização do medicamento prescrito pelo médico assistente dos 
substituídos, a saber: durante 52 semanas, ‘uma dose semanal de 600 mg, por 
quatro semanas, seguido de doses quinzenais de 900 mg’, para Monique Sobreira 
de Carvalho Moreira, e uma dose de ‘600 mg semanal por quatro semanas 
seguidas, e ... 900 mg quinzenalmente por mais onze meses’, para Tiago Moura 
Sobreira Bezerra”. Daí o presente pedido de suspensão. Alega o requerente, em 
síntese: a) a impossibilidade de custear o tratamento, em razão de seu altíssimo 
custo, aproximadamente R$ 1.857.202,95 (um milhão, oitocentos e cinqüenta e sete 
mil, duzentos e dois reais e noventa e cinco centavos); b) a ocorrência de grave 
lesão à ordem, à economia e à saúde publica; c) violação aos princípios da reserva 
do possível e da separação de poderes; d) falta de previsão orçamentária; e e) 
ausência de comprovação da “ineficácia/ineficiência do medicamento disponibilizado 
pela rede pública de saúde para o tratamento das efermidades dos substituídos”. A 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, em resposta ao despacho 
proferido em 30.11.2010, relativamente ao processo de registro do medicamento 
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Soliris, informou, no que interessa, que: “(...) 2. Constatamos que de acordo com 
banco de dados da ANVISA, o produto Soliris (eculizumabe) não possui registro 
nesta Agência Nacional de Vigilância Sanitária. 3. Informamos ainda que, de acordo 
com o banco de dados da ANVISA não existe nenhum medicamento registrado 
nesta Agência que contenha em sua formulação o princípio ativo eculizumabe (...)”. 
2. Não é caso de suspensão. De acordo com o regime legal de contracautela (Leis 
nos 12.016/09, 8.437/92, 9.494/97 e art. 297 do RISTF), compete a esta Presidência 
suspender execução de decisões concessivas de segurança, de liminar ou de tutela 
antecipada, proferidas em única ou última instância, pelos tribunais locais ou 
federais, para evitar grave lesão à ordem, à saúde, à segurança e à economia 
públicas. A cognição do pedido exige, contudo, demonstração da natureza 
constitucional da controvérsia (cf. Rcl nº 497-AgR, Rel. Min. CARLOS VELLOSO, 
Plenário, DJ de 06.4.2001; SS nº 2.187-AgR, Rel. Min. MAURÍCIO CORRÊA, DJ de 
21.10.2003 e; SS nº 2.465, Rel. Min. NELSON JOBIM, DJ de 20.10.2004). Está 
preenchido o requisito, pois em jogo, aqui, suposta violação ao art. 196 da 
Constituição da República. A Corte tem entendido, com base nas diretrizes 
normativas que disciplinam as medidas de contracautela, não ser vedado ao 
Presidente do Supremo Tribunal Federal proferir juízo mínimo de delibação a 
respeito das questões jurídicas presentes na ação principal, quando a decisão 
contra a qual se pede a suspensão seja contrária às normas jurídicas. Nesse 
sentido: SS nº 846-AgR, Rel. Min. SEPÚLVEDA PERTENCE, de 29.5.96; e SS nº 
1.272-AgR, Rel. Min. CARLOS VELLOSO, de 18.5.2001. Nesses termos, verifico 
que a Corte, no julgamento das STAs nºs 244-AgR, 178-AgR e 175-AgR (Min. 
GILMAR MENDES, DJE de 30.4.2010), fixou parâmetros que devem nortear o 
julgador na solução de conflitos que envolvem questões relativas ao direito à saúde. 
Dentre os critérios fixados, destaco a vedação imposta à Administração Pública no 
tocante ao fornecimento de medicamento que não possua registro na ANVISA. É 
que, conforme as informações prestadas pela ANVISA, o fármaco SOLIRIS 
(eculizumabe) não possui registro no Ministério da Saúde. A Lei Federal nº 6.360/76, 
ao dispor sobre a vigilância sanitária a que estão sujeitos os medicamentos em 
geral, determina em seu artigo 12, que “nenhum dos produtos de que trata esta Lei, 
inclusive os importados, poderá ser industrializado, exposto à venda ou entregue ao 
consumo antes de registrado no Ministério da Saúde”. A ausência de registro, num 
primeiro momento, poderia representar óbice intrans ponível à adoção do 
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referido tratamento para pacientes do Sistema Único  de Saúde. Na espécie, 
contudo, a solução deve ser outra . Ocorre que, de acordo com estudos científicos 
apresentados pelo impetrante, o fármaco Soliris (Eculizumabe) é o único 
medicamento eficaz disponível para o tratamento clí nico da Hemoglobinúria 
Paroxística Noturna . Dessa forma, a suspensão dos efeitos da decisão impugnada 
poderia causar situação mais gravosa (inclusive o óbito dos pacientes) do que 
aquela que se pretende combater com o presente pedido de contracautela. 
Evidente, portanto, a presença do denominado risco de “dano inverso”. 
Ademais, o alto custo do medicamento não é, por si só, motivo suficiente para 
a caracterizar a ocorrência de grave lesão à econom ia e à saúde publicas, visto 
que a Política Pública de Dispensação de Medicament os excepcionais tem por 
objetivo contemplar o acesso da população acometida  por enfermidades raras 
aos tratamentos disponíveis . Por fim, não houve comprovação efetiva da 
ocorrência da denominada “grave lesão”. É que o requerente se limitou a alegar que 
a execução da decisão impugnada acarretaria “sérios riscos à ordem pública e à 
prestação de políticas públicas à população local, consubstanciada no oferecimento 
gratuito à saúde”, sem, contudo, provar de forma inequívoca e concreta a ocorrência 
de grave lesão aos valores sociais protegidos pelas medidas de contracautela. Ora, 
o suposto dano invocado pela Fazenda Pública não se presume. Conforme 
entendimento da Corte: “Suspensão de segurança . Potencialidade danosa do ato 
decisório. Necessidade de comprovação inequívoca de sua ocorrência. 
Excepcionalidade da medida de contracautela ( Lei nº 4.348/64 , art. 4º). Em tema 
de suspensão de segurança, não se presume a potencialidade danosa da decisão 
concessiva do writ mandamental. A existência da situação de grave risco ao 
interesse público, alegada para justificar a concessão da drástica medida de 
contracautela, há de resultar cumpridamente demonstrada pela entidade estatal que 
requer a providência excepcional autorizada pelo art. 4º da Lei nº 4.348/64. Não 
basta, para esse efeito, a mera e unilateral declaração de que, da execução da 
decisão concessiva do mandado de segurança, resultarão comprometidos os valores 
sociais protegidos pela medida de contracautela (ordem, saúde, segurança e 
economia públicas). Pedido indeferido”. (SS nº 1.266, Rel. Min. CELSO DE MELLO, 
DJ de 7.4.1998). É oportuno advertir, aliás, que a Fazenda Pública tem desde logo o 
ônus de provar, com base em todo o acervo documental de que dispõe, a existência 
concreta de risco de “grave lesão”. 3. Ante o exposto, nego seguimento ao pedido 
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(art. 21, § 1º, RISTF). Publique-se. Int.. Brasília, 19 de abril de 2011. Ministro Cezar 






































Decisão proferida nos autos n° 2008.70.12.001170-1 60, de Apelação cível, 
pela Egrégia 4ª Turma do Tribunal Regional Federal da 4ª Região e tendo como 
Relatora a Desembargadora Marga Inge Barth Tessler, que anulou a sentença 





O juízo de primeiro grau julgou procedente a ação, condenando os réus ao 
fornecimento de medicamento, sem a realização de prova pericial. A realização de 
perícia em tais casos, todavia, mostra-se necessária. A conclusão pressupõe breve 
digressão a respeito do direito à saúde - especialmente no que diz com a 
assistência farmacêutica - e ao seu tratamento no âmbito judicial. 
 
A Constituição Federal consagra a saúde como direito fundamental, ao 
prevê-la, em seu art. 6º, como direito social. O art. 196 da Carta, por sua vez, 
estabelece ser a saúde direito de todos e dever do Estado, garantido mediante 
políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doenças e de 
outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para a sua 
promoção, proteção e recuperação. 
Dentre os serviços e benefícios prestados no âmbito da Saúde, encontra-
se a assistência farmacêutica. O art. 6º, inc. I, alínea "d", da Lei n. 8.080/90 
expressamente inclui, no campo de atuação do Sistema Único de Saúde, a 
execução de ações de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica. A 
Política Nacional de Medicamentos e Assistência Farmacêutica, portanto, é parte 
integrante da Política Nacional de Saúde e possui a finalidade de garantir a todos o 
acesso aos medicamentos necessários, seja interferindo em preços, seja 
fornecendo gratuitamente as drogas de acordo com as necessidades. 
                                                 
60 Decisão constante no Anexo III. 
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Concretizando a dispensação de medicamentos à população, o Ministério 
da Saúde classifica como Básicos, de responsabilidade dos três gestores do SUS, 
os remédios utilizados nas ações de assistência farmacêutica relativas à atenção 
básica em saúde e ao atendimento a agravos e programas de saúde específicos 
inseridos na rede de cuidados da atenção básica. 
 
De outro lado, os Medicamentos Estratégicos são aqueles utilizados para o 
tratamento de doenças endêmicas que possuam impacto socioeconômico, tocando 
sua aquisição ao Ministério da Saúde, e seu armazenamento e distribuição, aos 
Municípios. 
 
Por sua vez, o Programa de Medicamentos de Dispensação Excepcional 
tem por objeto o tratamento de doenças específicas, que atingem um número 
restrito de pacientes, os quais necessitam de medicamentos com custo elevado, 
cujo fornecimento dependente de aprovação específica das Secretarias Estaduais 
de Saúde e de recursos oriundos do Ministério da Saúde, bem como daquelas 
Secretarias, também responsáveis pela programação, aquisição e dispensação das 
drogas (vide a classificação e a responsabilidade pelo financiamento destas na 
Portaria n. 399/GM de 22 de fevereiro de 2006). 
 
Finalmente, há programas e sistemáticas de assistência específicos para 
determinadas moléstias, como, por exemplo, o diabetes e o câncer. 
 
No caso do diabetes, o regramento próprio (Lei n. 11.347/06 e a Portaria 
GM 2.583/07) garante o fornecimento do tratamento ao paciente, mas estipula que, 
para tanto, deve este estar inscrito nos Programas de Educação para Diabéticos, 
promovidos pelas unidades de saúde do SUS. 
 
Na hipótese do câncer, até 1998, havia dispensação de medicamentos 
para seu tratamento em farmácias do SUS, bastando a apresentação de receita ou 
relatório médico, fosse de consultório particular, fosse de hospital público ou 
privado. Hoje, contudo, tais drogas não mais se enquadram nos programas de 
dispensação de medicamentos básicos, estratégicos ou excepcionais, nem 
encontram padronização no âmbito do SUS; a assistência oncológica, inclusive no 
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tocante ao fornecimento de fármacos, é direta e integralmente prestada por 
entidades credenciadas, junto ao Poder Público, como Centros de Alta 
Complexidade em Oncologia (CACONs) e assemelhados - Unidades de 
Assistência de Alta Complexidade em Oncologia, Centros de Referência de Alta 
Complexidade em Oncologia e Serviços Isolados de Quimioterapia e Radioterapia -
, os quais devem ser ressarcidos pelo Ministério da Saúde pelos valores 
despendidos com medicação, consultas médicas, materiais hospitalares, materiais 
de escritório, materiais de uso de equipamentos especiais, materiais de limpeza e 
de manutenção da unidade. Não mais havendo padronização de medicamentos, 
mas apenas de procedimentos terapêuticos (quimioterapia, radioterapia, etc.) para 
cada tipo e estágio de câncer, a indicação dos fármacos antineoplásicos 
necessários a cada paciente fica ao encargo dos médicos dos 
CACONs/UNACONs, de acordo com as evidências científicas a respeito e os 
fatores específicos de cada caso, sendo que tudo deve ser alcançado, como dito, 
pelo próprio estabelecimento de saúde credenciado, e somente para os pacientes 
que estiverem recebendo seu tratamento no local. 
 
Pois bem, levando-se em conta a notória escassez dos recursos 
destinados ao SUS, não se pode deixar de pesar as consequências do deferimento 
judicial de drogas ou tratamentos estranhos aos administrativamente 
disponibilizados. Deferir-se, sem qualquer planejamento, benefícios para alguns, 
ainda que necessários, pode causar danos para muitos, consagrando-se, sem 
dúvida, injustiça. Sequer pode-se considerar o Judiciário como uma via que 
possibilite a um paciente burlar o fornecimento administrativo de medicamentos, 
garantindo seu tratamento sem que se leve em consideração a existência de outros 
cidadãos na mesma ou em piores circunstâncias. 
 
Bem por isso o Supremo Tribunal Federal, interpretando o art. 196 da 
Constituição da República e se debruçando sobre toda a problemática da 
efetividade dos direitos sociais e da chamada "judicialização da saúde", após a 
realização de audiência pública com participação de diversos segmentos da 
sociedade, fixou, no julgamento da Suspensão de Tutela Antecipada n. 175 
(decisão da Corte Especial no Agravo Regimental respectivo proferida em 17 de 
março de 2010, Relator o Ministro Gilmar Mendes), alguns pressupostos e critérios 
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relevantes para a atuação do Poder Judiciário no tema da saúde, mais 
precisamente na questão do fornecimento de medicamentos e tratamentos 
pleiteados em face dos Entes Políticos. 
 
Nos termos da decisão referida, a Corte Suprema entendeu que "é possível 
identificar [...] tanto um direito individual quanto um direito coletivo à saúde". "Não 
obstante, esse direito subjetivo público é assegurado mediante políticas sociais e 
econômicas, ou seja, não há um direito absoluto a todo e qualquer procedimento 
necessário para a proteção, promoção e recuperação da saúde, 
independentemente da existência de uma política pública que o concretize. Há um 
direito público subjetivo a políticas públicas que promovam, protejam e recuperem 
a saúde". "A garantia mediante políticas sociais e econômicas ressalva, 
justamente, a necessidade de formulação de políticas públicas que concretizem o 
direito à saúde por meio de escolhas alocativas. É incontestável que, além da 
necessidade de se distribuírem recursos naturalment e escassos por meio de 
critérios distributivos, a própria evolução da medi cina impõe um viés 
programático ao direito à saúde, pois sempre haverá  uma nova descoberta, 
um novo exame, um novo prognóstico ou procedimento cirúrgico, uma nova 
doença ou a volta de uma doença supostamente erradi cada". 
 
Diante disso, seguindo na linha do precedente do STF, a análise judicial de 
pedidos de dispensação gratuita de medicamentos e tratamentos pressupõe que se 
observe, primeiramente, se existe ou não uma política estatal que abranja a 
prestação pleiteada pela parte. 
 
Se referida política existir, havendo previsão de dispensação do tratamento 
buscado, não há dúvida de que o postulante tem direito subjetivo público a tal, 
cabendo ao Judiciário determinar seu cumprimento pelo Poder Público. 
 
De outro lado, não estando a prestação buscada entre as políticas do SUS, 
as circunstâncias do caso concreto devem ser observadas, a fim de que se 
identifique se a não inclusão do tratamento nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 
Terapêuticas do Sistema, elaborados com fundamento na corrente da "Medicina 
com base em evidências", trata-se de omissão legislativa/administrativa, ou está 
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justificada em decisão administrativa fundamentada/vedação legal. Afinal, o 
medicamento ou tratamento pleiteado pode não ser oferecido, pelo Poder Público, 
por não contar, exemplificativamente, com registro na ANVISA, o qual constitui 
garantia à saúde pública e individual, só podendo ser relevado em situações muito 
excepcionais, segundo disposto nas Leis n. 6.360/76 e 9.782/99 (hipótese de 
vedação legal). Outrossim, a prestação pode não estar inserida nos Protocolos por 
força de entendimento no sentido de que inexistem evidências científicas 
suficientes a autorizarem sua inclusão (hipótese de decisão administrativa 
fundamentada). 
 
Se o medicamento ou procedimento requerido judicialmente não estiver 
incluído nas políticas públicas de saúde, mas houver outra opção de tratamento 
para a moléstia do paciente, deve-se, em regra, privilegiar a escolha feita pelo 
administrador. Afinal, nas palavras do Ministro Gilmar Mendes, "um medicamento 
ou tratamento em desconformidade com o Protocolo deve ser visto com cautela, 
pois tende a contrariar um consenso científico vigente. Ademais, não se pode 
esquecer de que a gestão do Sistema Único de Saúde, obrigado a observar o 
princípio constitucional do acesso universal e igualitário às ações e prestações de 
saúde, só torna-se viável mediante a elaboração de políticas públicas que repartam 
os recursos (naturalmente escassos) da forma mais eficiente possível. Obrigar a 
rede pública a financiar toda e qualquer ação e prestação de saúde existente 
geraria grave lesão à ordem administrativa e levaria ao comprometimento do SUS, 
de modo a prejudicar ainda mais ao atendimento médico da parcela da população 
mais necessitada". 
 
Não se pode ignorar, contudo, que, em algumas situações, por razões 
específicas do organismo de determinadas pessoas - resistência ao fármaco, 
efeitos colaterais do mesmo, conjugação de problemas de saúde, etc. -, as políticas 
públicas oferecidas podem não lhes ser adequadas ou eficazes. Nesses casos 
pontuais, ficando suficientemente comprovada a ineficácia ou impropriedade da 
política de saúde existente, é possível ao Judiciário ou à própria Administração 
determinar que seja fornecida medida diversa da usualmente custeada pelo SUS. 
Finalmente, se o medicamento ou procedimento postulado não constar das 
políticas do SUS, e tampouco houver tratamento alternativo ofertado para a 
142 
 
patologia, há que se verificar se a prestação solicitada consiste em tratamento 
meramente experimental ou se trata de tratamento novo ainda não testado pelo 
Sistema ou a ele incorporado. 
 
Os tratamentos experimentais são pesquisas clínicas, e a participação nos 
mesmos é regulada pelas normas que regem a pesquisa médica. As drogas aí 
envolvidas sequer podem ser adquiridas, uma vez que nunca foram aprovadas ou 
avaliadas, devendo seu acesso ser disponibilizado apenas no âmbito de estudos 
clínicos ou programas de acesso expandido. Não se pode, assim, compelir o 
Estado a fornecer tais experimentos. 
 
Já os tratamentos novos, não contemplados em qualquer política pública, 
merecem atenção e cuidado redobrados, tendo em vista que, "se, por um lado, a 
elaboração dos Protocolos Clínicos e das Diretrizes Terapêuticas privilegia a 
melhor distribuição de recursos públicos e a segurança dos pacientes, por outro a 
aprovação de novas indicações terapêuticas pode ser muito lenta e, assim, acabar 
por excluir o acesso de pacientes do SUS a tratamento há muito prestado pela 
iniciativa privada". Sendo certo que a inexistência de políticas públicas não pode 
implicar violação ao princípio da integralidade do Sistema, conclui-se que é 
possível, pois, a impugnação judicial da omissão administrativa no tratamento de 
determinado mal, impondo-se, todavia, que se proceda a ampla instrução 
probatória sobre a matéria - "o que poderá configurar-se um obstáculo à concessão 
de medida cautelar". 
 
Em conclusão, independentemente da hipótese trazida à apreciação do 
Poder Judiciário, é "clara a necessidade de instrução das demandas de saúde", a 
fim de que, à luz das premissas e critérios antes declinados, "o julgador concilie a 
dimensão subjetiva (individual e coletiva) com a dimensão objetiva do direito à 
saúde". 
 
Tudo isso está a indicar que não é suficiente, na hipótese, a mera oitiva do 
médico que assiste ao paciente, uma vez que tal profissional, ainda que não se 
questione sua confiabilidade ou atuação ética, não deixa de ter vínculo com uma 
das partes da demanda. A produção de perícia médica, realizada por expert 
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habilitado e imparcial, é medida que se impõe, no caso concreto, a fim de que se 
esclareçam, dentre outros pontos, questionamentos como os seguintes: 
 
1) Qual a doença que acomete o paciente? Qual sua classificação na 
Classificação Internacional de Doenças e de Problemas Relacionados a Saúde - 
CID-10? 
2) Existe algum tratamento disponibilizado pelo SUS para tratamento da 
enfermidade do paciente? Se afirmativa a resposta, qual o tratamento? O paciente 
se submeteu a ele? Houve alteração em seu quadro clínico? 
3) Está presente alguma incompatibilidade entre o tratamento dispensado 
pelo SUS e o organismo ou o quadro de saúde do paciente, que inviabilizem a 
utilização daquele? 
4) A medicação postulada na ação é indicada, no meio médico, para 
tratamento da enfermidade do paciente? Há suficiente consenso científico a 
respeito de sua utilização para combater tal doença? Quais os resultados positivos 
passíveis de serem obtidos com ela? Quais seus possíveis efeitos colaterais? 
5) A medicação postulada está registrada na ANVISA? 
6) A medicação postulada é fornecida no âmbito do SUS? 
7) Qual o custo da medicação postulada? 
8) A medicação postulada possui genérico ou similar de menor valor? 
9) Existe outro medicamento disponível com a mesma função do fármaco 
requerido e de menor valor? 
10) Na opinião do perito, a medicação postulada é adequada ao caso 
descrito? Em que dose e intervalo? 
11) Na opinião do perito, a medicação postulada é indispensável ao caso 
descrito? 
12) Quais os riscos da não utilização da medicação postulada? 
 
Explicito que os questionamentos acima são apenas um esboço de pontos 
que necessitam ser esclarecidos, a respeito do tema, por profissional imparcial - e 
que justificam, portanto, a indispensabilidade da realização da prova técnica. O 
efetivo apontamento dos quesitos a serem respondidos incumbe, evidentemente, 




A sentença deve, portanto, ser anulada para que se possibilite a realização 
de perícia médica. 
 
Ante o exposto, voto por dar provimento ao reexame necessário, anulando 
a sentença e determinando a realização de perícia médica, prejudicados os 
recursos de apelação. 
 
































Laudo pericial apresentado nos autos 5000601-29.2011.404.7002, em 
trâmite perante a Vara Federal da Subseção Judiciária de Foz do Iguaçu, tendo 
como Autor José Roberto Schitkoski e como Réus União Federal e Estado do 
Paraná, para a obtenção do medicamento Rituximabe para tratamento de Linfoma 
Não-Hodgkin. 
 
I. QUESITOS DO ESTADO. 
 
1 – O autor já realiza tratamento pelo SUS? Quais medicamentos utiliza?  
R. Sim, o autor já realiza tratamento pelo SUS. Utiliza Quimioterápicos 
autorizados pelo SUS. 
 
2 – Tais medicamentos não apresentaram resposta adequada?  
R. Não, não apresentaram. A quimioterapia controlou a doença por algum 
tempo, mas em 2010, foi identificada recidiva (retorno) da enfermidade, confirmada 
por nova biópsia de medula óssea. A quimioterapia sozinha não tem mais chance de 
curar o processo nem de beneficial o paciente de forma efetiva. A chance do 
paciente é associar um novo tipo de Quimioterapia ( esquema CVP) ao uso do 
tratamento biológico com anticorpos monoclonais (diferente da quimioterapia) que é 
o Rituzimab (Mabthera). 
 
3 – O tratamento com o medicamento MABTHERA causará melhora no 
estado clínico do autor? Há efeitos colaterais a tal tratamento? 
R.Sim, é o que se espera, baseado nos estudos e estatísticas já realizadas 
no mundo inteiro e amplamente divulgadas nos Congressos da Especialidade. Sim, 
há efeitos colaterais,  porém, nenhum é impeditivo ao tratamento, e, em geral, são 
muito menos intensos que os da quimioterapia, sendo que, geralmente, só ocorrem 
na hora da aplicação do remédio. Tomadas as devidas precauções, não inviabilizam 




4 – Por quanto tempo será necessária a realização do tratamento com o 
MABTHERA? 
R. No caso do autor, o Mabthera deve ser usado de forma associada à 
quimioterapia por seis ciclos, sendo recomendado, no caso dele, um esquema de 
manutenção com Mabthera, isolado (sem a quimioterapia concomitante), a cada três 
meses, por, no mínimo, dois anos. É a única chance que resta para o autor 
conseguir controle de sua doença. 
 
5 – É possível a substituição do MABTHERA por outro medicamento? 
R. Não. Não existe substituto com o mesmo mecanismo de ação e eficácia 
que o Rituzimab (Mabthera). O Estado do Paraná informa, outrossim, que não 




II QUESITOS DA UNIÃO. 
 
1. Qual a enfermidade (todas as moléstias) que acomete o(a) paciente, com 
o respectivo CID? 
R.A enfermidade que acomete o paciente é Linfoma não-Hodgkin, CD20 
positivo, de baixo grau, em segunda recaída, CID C87.0 ou m9670/3. 
 
2. Qual o estágio da doença (se cabível)? 
R. Estágio IVA (doença avançada, enfrentando a segunda recaída). 
 
3. Existe algum tratamento (protocolo/medicamento) disponibilizado pelo 
SUS para o quadro patológico apresentado pelo(a) paciente? Quais medicamentos 
são disponibilizados neste tratamento? 
R. Sim, o SUS disponibiliza a Quimioterapia para o quadro patológico 
apresentado pelo paciente, mas este tratamento não é suficiente para controlar a 
doença do autor, de acordo com as últimas pesquisas no campo da oncologia clínica 





4. O(s) tratamento(s)/medicamento(s) disponibilizado(s) pelo SUS é (são) 
adequado(s) ao quadro clínico apresentado pelo paciente ? Explicar. 
R. Não. O tratamento(s)/medicamento(s) disponibilizado(s) pelo SUS não é 
(são) adequado. O tratamento disponibilizado pelo SUS é a quimioterapia apenas. 
Esta, sozinha, não é suficiente e adequada para o linfoma CD20 positivo, que 
corresponde ao quadro clinico apresentado pelo paciente. Já está amplamente 
embasado pela literatura médica mundial, com vasta comprovação científica, que a 
associação do Mabthera à quimioterapia é necessária neste tipo de linfoma, visto 
que tem resultado muito superior ao uso exclusivo da quimioterapia. E, no caso do 
autor, o exemplo é claro. O uso da quimioterapia, não associado ao Mabthera, não 
foi capaz de controlar a doença por dois tratamentos consecutivos.Os fatos 
dispensam maiores argumetos. 
 
5. Em caso negativo, descreva as razões objetivas que impedem o 
tratamento com o(s) medicamento(s) disponibilizado(s) pelo SUS? Citar as fontes. 
R. Não há razões que impeçam o tratamento com o(s) medicamento(s) 
disponibilizado(s) pelo SUS. Este tratamento (quimioterapia) deve ser usado, mas 
não mais isoladamente com se fazia antigamente, e sim associado ao Mabthera, 
visto que a quimioterapia está longe de curar todos os casos, e que a associação 
com o Mabthera aumenta significativamente os bons resultados do tratamento. Uma 
das fontes importantes são os anais do Congresso da Sociedade Americana de 
Oncologia Clínica (ASCO) em 2007. Nesta ocasião foram mostrados estudos 
clínicos concluídos a respeito da eficácia do Mabthera. Foi apresentada uma 
atualização dos estudos a respeito realizados pelo Grupo GFIA (Grupe de Estude 
dês Lynphomes de L`Adulte) para avaliar a eficácia do Rituximabe (Mabthera) 
associado à Quimioterapia. Em sete anos de observação dos pacientes deste grupo, 
a sobrevivência foi 47% maior quando o Rituximabe foi associado à quimioterapia. A 
sobrevida livre de doença foi 66% no grupo que recebeu Rituximabe contra 47% no 
grupo que não tinha recebido o novo medicamento. No grupo que recebeu o 
Rituximabe, o número de mortes foi 38% menor em relação ao grupo que somente 
fez a quimioterapia. A literatura a respeito é muito vasta. Seguem algumas:  
 
01- American Joint Committee on Câncer. AJCC Cancer Staging Manual, Sixty 
Edition. AJCC Câncer Staging Handbook. New York. Springer, 2002. 469p. 
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July 2007, Vol. 110, No. 1, pp. 29-36. 
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Câncer. UICC – União Internacional Contra o Câncer. TNM: classificação de tumores 
malignos. Tradução da 6ª edição. - Rio de Janeiro. INCA, 2004. 254p. Disponível em 
www.inca.gov.br . 
04- Bello C, Sotomayor EM. Monoclonal Antibodies for B-Cell Lymphomas: 
Rituximab and Beyond. American Society of Hematology. Education Program Book. 
Hematology, 2007 (1) 233. 
05- Case LD et al. Interpreting Measures of Treatment Effect in Cancer Clinical 
Trials. The Oncologist. 2002;7:181-187.  
06- Chu E, DeVita VT, Jr. Physicians´ Cancer Chemotherapy Drug Manual 2005. 
Massachusetts. Jones and Bartlett Publishers, 2005. 536p. 
07- Coiffier B et al. CHOP chemotherapy plus Rituximab compared with CHOP alone 
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346:235-242. 
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DeVita, VT; Hellman, S; Rosenberg, AS. Cancer – Principles and Practice of 
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6. O(s) medicamento(s) pretendido(s) é(são) adequados ao tratamento do 
quadro clínico apresentado pelo paciente? 
R. Sim, o medicamento pretendido é adequados ao tratamento do quadro 
clínico apresentado pelo paciente. Mais do que isto, é imprescindível. 
 
7. Há outro medicamento/insumo de melhor custo/efetividade em 
comparação com o pretendido para o tratamento da enfermidade apresentada? 
R. Não. Não se fabricou, até agora, outro medicamento/insumo de melhor 
custo/efetividade em comparação com o pretendido para o tratamento da 
enfermidade apresentada. 
 
8. Existe alguma limitação à prescrição médica do medicamento pretendido 
(receita controlada, receita retida, avaliação médica após cada administração da 
droga, etc)? 
R. Não. Não existe limitação à prescrição médica do medicamento 
pretendido (receita controlada, receita retida, avaliação médica após cada 
administração da droga). O que existe é o não pagamento do medicamento pelo 
SUS quando prescrito à revelia de sua não autorização. 
 
9. Diante da prescrição do Rituximabe e da forma com que é prestada a 
assistência em oncologia no âmbito do SUS, não deveria o CACON ter padronizado 
o medicamento? Porque o CACON não fornece referido tratamento, uma vez que, 
conforme MANUAL DE BASES EM ONCOLOGIA, o pagamento do SUS é realizado 
de acordo com o procedimento, a exemplo dos 03.04.06.001-1, 03.04.06.013-5, 
03.04.06.011- 9, 03.04.06.012-7? 
R. Não. Ao CACAON cabe fazer o diagnósticar e administrar o tratamento. 
Ao SUS cabe pagar os seus custos. O SUS somente paga os medicamentos que 
autoriza previamente a usar. E o SUS não autoriza (libera) o uso do Rituzimab. O 
CACON só pode padronizar os medicamentos que o SUS libera, visto que é ele 
quem custeia os medicamentos. Se o CACON fornece o medicamento ao paciente, 
deve custeá-lo com verba própria, e isto não é atribuição do CACON. O SUS glosa 
(não paga) o custo de medicamentos por ele antes não autorizado. Ele não 
disponibiliza código que permita o faturamento do medicamento, de sorte que o 
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CACON fica impossibilitado de prescrever o medicamento pelo SUS, num paciente 
tratado pelo Sistema SUS.  
 
9.1) Poderia o Sr. Perito explicar cada procedimento codificado para o 
tratamento do Linfoma não Hodgkin e sua composição? 
R. Não. Quem pode explicar melhor o que pede o quesito é o setor de 
faturamento de qualquer Serviço de Oncologia Clinica, no caso, o do próprio CACON 
em que o autor está sendo tratado. O que posso adiantar é que existem códigos 
para a quimioterapia, mas não existem códigos para o tratamento biológico com 
anticorpos monoclonais (Rituzimab), de forma que o médico que atende pelo SUS 
fica impedido de receitá-lo. 
 
10. Informe o expert outras considerações que entender necessárias e 
complementares ao caso em análise. Informe, ainda, se o paciente ainda faz uso da 
medicação requerida ou desde quando deixou de utilizá-la por mudança de 
tratamento? 
R. Hoje, à luz da medicina baseada em evidências, não se entende mais 
tratar linfoma não Hodkin CD20 positivo sem a associação da quimioterapia com o 
Rituzimab (tratamento biológico com anticorpos monoclonais, o que não é uma 
quimioterapia propriamente dita). O autor informa que nunca recebeu o 
medicamento Rituzimab até o momento da perícia por que o SUS não o libera, a não 
ser via judicial, e por que seu médico só pode lhe prescrever medicamentos 
autorizados pelo SUS. 
 
MEDICINA BASEADA EM EVIDÊNCIAS? 
R. De acordo com a medicina baseada em evidências, o padrão ouro do 
tratamento do Linfoma não Hodgkin CD20 positivo é a associação de Quimioterapia 
selecionada ao uso do Rituzimab. 
 
12. Quanto à existência de CONFLITO DE INTERESSES responda:  
1 - Nos últimos cinco anos você aceitou o que se segue, de alguma 
instituição ou organização que possa de alguma forma se beneficiar ou ser 
financeiramente prejudicada pelos resultados da sua atividade? 
a) Reembolso por comparecimento a simpósio? 
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Sim ( ) Não (x ) 
b) Honorários por apresentação, conferência ou palestra? 
Sim ( ) Não ( x) 
c) Honorários para organizar atividade de ensino? 
Sim ( ) Não (x) 
d) Financiamento para realização de pesquisa? 
Sim ( ) Não (x) 
e) Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe? 
Sim ( ) Não (x ) 
f) Honorários para consultoria? 
Sim ( ) Não (x ) 
 
2 - Durante os últimos cinco anos você prestou serviços a uma instituição ou 
organização que possa de alguma forma se beneficiar ou ser financeiramente 
prejudicada pelos resultados da sua atividade? 
Sim ( ) Não (x ) 
 
3 - Você possui apólices ou ações em uma instituição que possa de alguma 
forma se beneficiar ou ser financeiramente prejudicada pelos resultados da sua 
atividade? 
Sim ( ) Não (x ) 
 
4 - Você atuou como perito judicial sobre algum assunto de sua atividade? 
Sim ( x) , na qualidade de Perito da Justiça Federal. Não ( ) 
 
5 - Você tem algum outro interesse financeiro conflitantes com a sua 
atividade? 
Sim ( ) Não (x ) 
Se for o caso, por favor, especifique: 
 
6 - Você possui um relacionamento íntimo ou uma forte antipatia por uma 
pessoa cujos interesses possam ser afetados pelos resultados da sua atividade? 
Sim ( ) Não (x ) 
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7 - Você possui uma ligação ou rivalidade acadêmica com alguém cujos 
interesses possam ser afetados pelos resultados da sua atividade? 
Sim ( ) Não (x ) 
8 - Você possui profunda convicção pessoal ou religiosa que pode 
comprometer o que você irá escrever e que deveria ser do conhecimento dos 
tomadores de decisão na aplicabilidade dos resultados da sua atividade? 
Sim ( ) Não (x ) 
9 - Você participa de partido político, organização não-governamental ou 
outro grupo de interesse que possam influenciar os resultados da sua atividade? 
Sim ( ) Não (x ) 
Caso você tenha respondido "sim" a qualquer uma perguntas anteriores, 
favor declarar o interesse conflitante: 
R.: No item 4 me refiro à minha condição de Perito da Justiça Federal. 
Aproveita o ensejo para informar que não pretende apresentar assistente técnico. 
...........................................................................................................................
......... 
III QUESITOS DA PARTE AUTORA 
 
1) Em que estágio da doença o Mabthera é indicado? 
R. O Mabthera é indicado independentemente do estágio da doença, desde 
que se trate de um Linfoma não Hodkin CD20 positivo (Um tipo de câncer linfático 
que produz abundância de determinada proteína que torna o tumor, resistente à 
quimioterapia, e que é destruída pelo Rituzimab). Os benefícios do tratamento 
monoclonal foram sobejamente demonstrados tanto nos casos iniciais como nos 
estágios mais avançados. Nos primeiros, aumenta os índices de sobrevida e o 
tempo livre de doença (período que vai desde o término do tratamento até a nova 
manifestação da doença). Nos segundos, tem aumentado o tempo de sobrevida 
global, o que nunca foi conseguido pela quimioterapia. 
 
2) O Mabthera se encontra em fase de testes ou já existem estudos clínicos 
concluídos a respeito da eficácia do mesmo? 
R. O Mabthera não mais se encontra em fase de testes. Já existem estudos 
clínicos concluídos a respeito da eficácia do mesmo, já é usado amplamente de 
forma oficial nos EUA, Canadá, Europa Ocidental e Austrália, e faz parte obrigatória 
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do tratamento no Brasil, com exceção para os pacientes do SUS que se obrigam a 
entrar na Justiça para consegui-lo). 
 
3) Existe literatura médica comprovando a indicação do Mabthera para o 
câncer que acomete o Autor? 
R. Sim, existe vasta literatura médica comprovando a indicação do Mabthera 
para o câncer que acomete o autor. É assunto tratado amplamente em todos os 
Congressos Médicos desde 2007, especialmente no da ASCO (Sociedade 
Americana de Oncologia Clinica) que é anual e publicas novas confirmações dos 
enunciados de 2007 que reconheceram a indicação e o valor do uso deste 
tratamento. 
 
4) A longo prazo, há vantagens do tratamento com o Mabthera que não 
podem ser obtidas por outros remédios? Quais? 
R. A longo prazo, a maior vantagem do tratamento com o Mabthera é que 
ele consegue aumentar o número de pessoas curadas, e aumentar a vida global dos 
que não se conseguem curar (doença avançada). E isto de forma significativa. Além 
disto, é um medicamento que se mostrou capaz de melhor os resultados da 
quimioterapia e o único que consegue destruir e as células cancerosas sem atingir 
as saudáveis, sendo também, o único que conseguiu aumentar a sobrevida global 
de casos avançados da doença. 
 
5) Há medicamento similar ou genérico ao Mabthera dentre os 
medicamentos já fornecidos pelo SUS? Há algum substituto para ele, em termos de 
resultado? 
R. Não. Não há medicamento similar ou genérico ao Mabthera dentre os 
medicamentos já fornecidos pelo SUS. Não existe, até o momento, qualquer 
substituto para ele, em termos de resultado e mecanismo de ação. 
 
6) Há urgência em iniciar o tratamento com o medicamento Mabthera por 
parte do autor? 
R. Sim, há urgência. A luta contra o câncer é uma luta contra o tempo. O 
momento ideal (que apresenta melhores resultados) é o seu uso concomitante à 
quimioterapia. De qualquer maneira, por mais atraso que haja na sua liberação, é 
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importante que o paciente receba este valioso recurso terapêutica enquanto está 
vivo e em condições de responder ao tratamento, o que já não ocorre no estágio 
terminal da doença. O retardo na liberação do Medicamento solicitado pelo autor 
aumenta o risco de óbito, em face de se tratar de doença de progressão rápida, o 
que pode precipitar o crescimento de massas que vão comprimir órgãos importantes 
como a vasos sanguíneos, traquéia, rins e outros, e precipitar a falência múltiplas de 
órgãos que o levarão ao êxito letal.  
 
7) O Mabthera apresenta efeitos colaterais não apresentados por outros 
quimioterápicos? Todos os quimioterápicos apresentam efeitos colaterais? Quais 
são esses efeitos? 
R. O Mathera apresenta alguns efeito colaterais não apresentados por 
outros quimioterápicos. Mas, a maioria dos efeitos colaterais é de baixa intensidade. 
Os efeitos colaterais ocorrem mais freqüentemente durante a primeira sessão 
semanal, diminuindo de intensidade com as doses subseqüentes. Isso porque há 
mais células de linfoma presentes durante essa primeira aplicação e que precisam 
ser identificadas pelo anticorpo monoclonal para serem destruídas pelo sistema 
imune do corpo. Os efeitos colaterais mais comuns são febre, rubor, calafrios e 
outros sintomas semelhantes aos da gripe como dores musculares, dor de cabeça 
cansaço. Essas manifestações cessam rapidamente com o término da sessão de 
tratamento. Às vezes, os pacientes sentem um rubor súbito e sensação de calor no 
rosto. Essa sensação é muito rápida e curta. Alguns pacientes sentem náuseas 
(sentir-se doente) ou vômitos (estar doente). Os medicamentos antiheméticos são 
normalmente muito eficazes ou em prevenir esses sintomas ou em torná-los mais 
toleráveis. Às vezes, os pacientes sentem dores em algumas partes do corpo nas 
quais o linfoma se localiza. A dor é geralmente leve e pode ser aliviada com 
analgésicos comuns. Rituximab pode provocar reações alérgicas e os sintomas 
podem incluir: 
Prurido ou aparecimento súbito de uma erupção cutânea 
Tosse, roncos e sibilos ou falta de ar 
Língua inchada ou sensação de inchaço na garganta 
Edema ou inchaço causado pelo excesso de fluido nos tecidos corporais. 
Reações alérgicas graves ao rituximab são raras e os pacientes são 
observados durante toda a sessão do tratamento quanto a esses sintomas. Eles 
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deverão comunicar quaisquer sintomas assim que ocorram. Com freqüência, tudo o 
que se deve fazer é tornar mais lento o ritmo do gotejamento intravenoso ou 
suspendê-lo por um certo tempo, até que a reação alérgica se resolva. Os pacientes 
normalmente recebem anti-histamínicos antes da sessão para ajudar a evitar ou 
reduzir esses problemas. A cardiotoxicidade ocorre em 5% dos casos, mas ela 
também ocorre com certos quimioterápicos. 
Todos os quimioterápicos apresentam efeitos colaterais, com mais ou menos 
intensidade, visto que a quimioterapia (ao contrário do Rituzimab) afeta também as 
células saudáveis do corpo. Os principais são queda do cabelo, náuseas, vômitos, 
diarréia, tontura, mal estar, gastrite, inflamação na boca e outros. 
 
8) O Mabthera é fornecido pelo SUS, amplamente? Em quais casos? Por 
que, no caso do Autor, não houve o fornecimento de tal medicamento? 
R. Não. O Mabthera não é fornecido pelo SUS. É fornecido via judicial, 
(tenho conhecimento de vários casos de pacientes que conseguiram o medicamento 
desta forma. No caso do autor, não houve o fornecimento de tal medicamento por 
que o SUS não autoriza sua administração, o que impede o CACON de administrá-
la, e ainda, por que, talvez, por desinformação, o autor não entrou logo com uma 
liminar em tempo hábil. 
 
9) A prescrição do Mabthera (dosagem) feita pelo Médico do Autor se 
encontra em consonância com o determinado pelos estudos médicos a respeito da 
utilização do mesmo? 
R. Sim. A prescrição do Mabthera (dosagem) feita pelo Médico do Autor se 
encontra em consonância com o determinado pelos estudos médicos a respeito da 
utilização do mesmo. 
 
FOZ DO IGUAÇU, PARANÁ, AOS 05 DE MARÇO DE 2011-03-06 











Julgamento do Agravo de Instrumento interposto pelo Estado do Paraná, 
autos n° 5004379-61.2011.404.0000, julgado monocrat icamente pela Relatora da 4ª 





Trata-se de agravo de instrumento interposto em face de decisão que, no 
bojo de ação visando ao fornecimento de medicamento, rejeitou a ilegitimidade ad 
causam arguida pelos réus, indeferiu o chamamento ao processo do Cacon em que 
se trata o autor e concedeu antecipação de tutela nos seguintes termos: 
 
[...] Defiro o pedido de antecipação dos efeitos da tutela para o fim de 
determinar: 
a) ao ESTADO DO PARANÁ o fornecimento do medicamento SUNITINIBE, 
comercialmente conhecido como SUTENT, à parte autora, a iniciar no prazo 
improrrogável de 20 (vinte) dias, consoante relatório médico juntado 
(evento1), na dose de 50 mg., sendo 1 comprimido por dia, durante 4 
semanas consecutivas, devendo, ao final deste período, ser feita uma 
pausa de 2 semanas, e, na seqüência, sendo dado prosseguimento ao 
tratamento, até ulterior deliberação deste Juízo; 
b) à UNIÃO o reembolso ao ESTADO DO PARANÁ dos valores destinados 
à aquisição, por este ente federado, do medicamento que deve ser 
fornecido continuamente à parte autora, o que deve ser feito por meio de 
procedimento administrativo próprio. 
3.2. Determino que o fornecimento do medicamento seja feito diretamente à 
União Oeste Paranaense de Estudo e Combate ao Câncer - UOPECCAN, 
sediada em Cascavel/PR (Hospital do Câncer de Cascavel), permanecendo 
aos cuidados do médico diretor da respectiva unidade de tratamento, o qual 
fica responsável pela utilização do medicamento exclusivamente para o 
tratamento do autor. 
3.3. Para o caso de descumprimento desta decisão, fixo multa diária no 
valor de R$ 500,00 (quinhentos reais). [...] 
 
Nas razões recursais, o Estado do Paraná sustentou a ausência dos 
requisitos para a concessão da antecipação de tutela. Teceu considerações sobre a 
organização do SUS e da assistência oncológica, alegando não ter responsabilidade 
pelo fornecimento de fármaco para tratamento de câncer, que caberia à União e aos 
Centros de Alta Complexidade em Oncologia. Sustentou não haver prova da eficácia 
do medicamento para o caso do autor. Defendeu só haver direito ao recebimento de 
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uma droga quando a mesma é padronizada nas listas do SUS, invocando o princípio 
da reserva do possível e a necessidade de observância das políticas públicas de 
saúde. Requereu a atribuição de efeito suspensivo ao agravo de instrumento e seu 
final provimento. 
 




Inicialmente, observo que a legitimidade da parte agravante para a demanda 
e a sua responsabilidade pelo fornecimento e/ou custeio do medicamento em debate 
resultam da atribuição de competência comum a todos os entes federados, em 
matéria de direito à saúde, consagrada no art. 24, inc. II, da Constituição Federal, 
bem assim da responsabilidade expressada nos termos do art. 198, inc. I, da mesma 
Carta, que estabelece a gestão tripartite do Sistema Único de Saúde. Nesse sentido, 
transcrevo os seguintes precedentes: 
 
O funcionamento do Sistema Único de Saúde - SUS é de responsabilidade 
solidária da União, estados-membros e municípios, de modo que, qualquer 
dessas entidades têm legitimidade ad causam para figurar no pólo passivo 
de demanda que objetiva a garantia do acesso à medicação para pessoas 
desprovidas de recursos financeiros.  
(STJ, REsp n. 834294/SC, Segunda Turma, Relatora Ministra Eliana 
Calmon, DJ de 26/09/2006.)  
 
O Sistema Único de Saúde é financiado pela União, Estados-membros, 
Distrito Federal e Municípios, sendo solidária a responsabilidade dos 
referidos entes no cumprimento dos serviços públicos de saúde prestados à 
população. Legitimidade passiva do Município configurada.  
(STJ, REsp n. 439.833/SP, Primeira Turma, Relatora Ministra Denise 
Arruda, DJ de 24/04/2006.)  
 
Procurei, em outras oportunidades, sustentar, levando em conta a Política 
Nacional de medicamentos e Assistência Farmacêutica, nem sempre serem todos os 
Entes responsáveis pelo fornecimento de medicação. Para tanto, ative-me à 
distinção legal existente entre os remédios classif icados como Básicos, 
Estratégicos e Excepcionais, bem como para as hipót eses em que a 
assistência à saúde é tratada de modo especial, não  enquadrada em qualquer 
dos três casos antes referidos, como, por exemplo, o funcionamento da 




Ocorre que a jurisprudência não tem feito tal distinção, de modo que, com a 
ressalva do ponto de vista pessoal, adiro ao entendimento no sentido de que União 
Federal, Distrito Federal, Estados e Municípios são  legítimos, indistintamente, 
para as ações em que postulados medicamentos (inclu sive aqueles para 
tratamento de câncer, a despeito da responsabilidad e de os Centros de Alta 
Complexidade em Oncologia fornecerem tratamento int egral aos doentes). Foi 
essa a orientação unânime do Pleno do Supremo Tribunal Federal, ao apreciar 
Agravo Regimental interposto, pela União, em face de decisão que indeferiu o 
pedido de Suspensão de Tutela Antecipada n. 175 , Relator o Ministro Gilmar 
Mendes, de cujo voto extraio o seguinte trecho:  
 
A competência comum dos entes da Federação para cuidar da saúde 
consta do art. 23, II, da Constituição. União, Estado, Distrito Federal e 
Municípios são responsáveis solidários pela saúde, tanto do indivíduo 
quanto da coletividade e, dessa forma, são legitimados passivos nas 
demandas cuja causa de pedir é a negativa, pelos SUS (seja pelo gestor 
municipal, estadual ou federal), de prestação na área de saúde.  
O fato de o Sistema Único de Saúde ter descentralizado os serviços e 
conjugado os recursos financeiros dos entes da Federação, com o objetivo 
de aumentar a qualidade e o acesso aos serviços de saúde, apenas reforça 
a obrigação solidária e subsidiária entre eles. 
 
Idêntico foi o entendimento adotado no RE n. 195.192-3, no RE-AgR n. 
255.627-1 e no RE n. 280.642. Embora ainda não tenha sido apreciado o RE n. 
566.471, no qual foi reconhecida a repercussão geral do tema, a orientação, por ser 
unânime nos precedentes, está, na prática, traçada pela solidariedade; é questão 
decidida. 
 
Melhor sorte não assiste ao recorrente, no que diz com a ausência de 
verossimilhança no pedido de fornecimento do medicamento. 
A Constituição Federal consagra a saúde como direit o fundamental, ao 
prevê-la, em seu art. 6º, como direito social. O ar t. 196 da Carta, por sua vez, 
estabelece ser a saúde direito de todos e dever do Estado, garantido mediante 
políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doenças e de 
outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para a 




Dentre os serviços e benefícios prestados no âmbito  da Saúde, 
encontra-se a assistência farmacêutica. O art. 6º, inc. I, alínea 'd', da Lei n. 
8.080/90 expressamente inclui, no campo de atuação do Sistema Único de 
Saúde, a execução de ações de assistência terapêuti ca integral, inclusive 
farmacêutica . A Política Nacional de Medicamentos e Assistência Farmacêutica, 
portanto, é parte integrante da Política Nacional de Saúde e possui a finalidade de 
garantir a todos o acesso aos medicamentos necessários, seja interferindo em 
preços, seja fornecendo gratuitamente as drogas de acordo com as necessidades. 
 
Concretizando a dispensação de medicamentos à população, o Ministério da 
Saúde classifica como Básicos , de responsabilidade dos três gestores do SUS, os 
remédios utilizados nas ações de assistência farmacêutica relativas à atenção 
básica em saúde e ao atendimento a agravos e programas de saúde específicos 
inseridos na rede de cuidados da atenção básica. 
 
De outro lado, os Medicamentos Estratégicos  são aqueles utilizados para o 
tratamento de doenças endêmicas que possuam impacto socioeconômico, tocando 
sua aquisição ao Ministério da Saúde, e seu armazenamento e distribuição, aos 
Municípios. 
 
Por sua vez, o Programa de Medicamentos de Dispensação Excepcional  
tem por objeto o tratamento de doenças específicas, que atingem um número restrito 
de pacientes, os quais necessitam de medicamentos com custo elevado, cujo 
fornecimento dependente de aprovação específica das Secretarias Estaduais de 
Saúde e de recursos oriundos do Ministério da Saúde, bem como daquelas 
Secretarias, também responsáveis pela programação, aquisição e dispensação das 
drogas (vide a classificação e a responsabilidade pelo financiamento destas na 
Portaria n. 399/GM de 22 de fevereiro de 2006). 
 
Finalmente, há programas e sistemáticas de assistência específicos para 
determinadas moléstias, como, por exemplo, o diabetes e o câncer. 
 
No caso do diabetes, o regramento próprio (Lei n. 11.347/06 e a Portaria GM 
2.583/07) garante o fornecimento do tratamento ao paciente, mas estipula que, para 
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tanto, deve este estar inscrito nos Programas de Educação para Diabéticos, 
promovidos pelas unidades de saúde do SUS. 
 
Na hipótese do câncer, até 1998, havia dispensação de medicamentos para 
seu tratamento em farmácias do SUS, bastando a apresentação de receita ou 
relatório médico, fosse de consultório particular, fosse de hospital público ou privado. 
Hoje, contudo, tais drogas não mais se enquadram nos programas de dispensação 
de medicamentos básicos, estratégicos ou excepcionais, nem encontram 
padronização no âmbito do SUS; a assistência oncológica, inclusive no tocante ao 
fornecimento de fármacos, é direta e integralmente prestada por entidades 
credenciadas, junto ao Poder Público, como Centros de Alta Complexidade em 
Oncologia (Cacons) e assemelhados - Unidades de Assistência de Alta 
Complexidade em Oncologia, Centros de Referência de Alta Complexidade em 
Oncologia e Serviços Isolados de Quimioterapia e Radioterapia -, os quais devem 
ser ressarcidos pelo Ministério da Saúde pelos valores despendidos com medicação, 
consultas médicas, materiais hospitalares, materiais de escritório, materiais de uso 
de equipamentos especiais, materiais de limpeza e de manutenção da unidade. Não 
mais havendo padronização de medicamentos, mas apenas de procedimentos 
terapêuticos (quimioterapia, radioterapia, etc.) para cada tipo e estágio de câncer, a 
indicação dos fármacos antineoplásicos necessários a cada paciente fica ao encargo 
dos médicos dos Cacons/Unacons, de acordo com as evidências científicas a 
respeito e os fatores específicos de cada caso, sendo que tudo deve ser alcançado, 
como dito, pelo próprio estabelecimento de saúde credenciado, e somente para os 
pacientes que estiverem recebendo seu tratamento no local. 
 
Pois bem, levando-se em conta a notória escassez dos recursos destinados 
ao SUS, não se pode deixar de pesar as consequências do deferimento judicial de 
drogas ou tratamentos estranhos aos administrativamente disponibilizados. Deferir-
se, sem qualquer planejamento, benefícios para alguns, ainda que necessários, 
pode causar danos para muitos, consagrando-se, sem dúvida, injustiça. Sequer 
pode-se considerar o Judiciário como uma via que possibilite a um paciente burlar o 
fornecimento administrativo de medicamentos, garantindo seu tratamento sem que 





Bem por isso o Supremo Tribunal Federal, interpreta ndo o art. 196 da 
Constituição da República e se debruçando sobre tod a a problemática da 
efetividade dos direitos sociais e da chamada 'judi cialização da saúde', após a 
realização de audiência pública com participação de  diversos segmentos da 
sociedade, fixou, no julgamento da Suspensão de Tut ela Antecipada n. 175 
(decisão da Corte Especial no Agravo Regimental respectivo proferida em 17 de 
março de 2010, Relator o Ministro Gilmar Mendes), alguns pressupostos e 
critérios relevantes para a atuação do Poder Judici ário no tema da saúde , mais 
precisamente na questão do fornecimento de medicamentos e tratamentos 
pleiteados em face dos Entes Políticos. 
 
Nos termos da decisão referida, a Corte Suprema entendeu que 'é possível 
identificar [...] tanto um direito individual quanto um direito coletivo à saúde'. 'Não 
obstante, esse direito subjetivo público é assegurado mediante políticas sociais e 
econômicas, ou seja, não há um direito absoluto a todo e qualquer procedimento 
necessário para a proteção, promoção e recuperação da saúde, independentemente 
da existência de uma política pública que o concretize. Há um direito público 
subjetivo a políticas públicas que promovam, protejam e recuperem a saúde'. 'A 
garantia mediante políticas sociais e econômicas ressalva, justamente, a 
necessidade de formulação de políticas públicas que concretizem o direito à saúde 
por meio de escolhas alocativas. É incontestável que, além da necessidade de se 
distribuírem recursos naturalmente escassos por meio de critérios distributivos, a 
própria evolução da medicina impõe um viés programático ao direito à saúde, pois 
sempre haverá uma nova descoberta, um novo exame, um novo prognóstico ou 
procedimento cirúrgico, uma nova doença ou a volta de uma doença supostamente 
erradicada'. 
 
Diante disso, seguindo na linha do precedente do STF, a análise judicial de 
pedidos de dispensação gratuita de medicamentos e tratamentos pressupõe que se 
observe, primeiramente, se existe ou não uma política estatal que abranja a 




Se referida política existir, havendo previsão de dispensação do tratamento 
buscado, não há dúvida de que o postulante tem direito subjetivo público a tal, 
cabendo ao Judiciário determinar seu cumprimento pelo Poder Público. 
 
De outro lado, não estando a prestação buscada entre as políticas do SUS, 
as circunstâncias do caso concreto devem ser observadas, a fim de que se 
identifique se a não inclusão do tratamento nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 
Terapêuticas do Sistema, elaborados com fundamento na corrente da 'Medicina com 
base em evidências', trata-se de omissão legislativa/administrativa, ou está 
justificada em decisão administrativa fundamentada/vedação legal. Afinal, o 
medicamento ou tratamento pleiteado pode não ser oferecido, pelo Poder Público, 
por não contar, exemplificativamente, com registro na ANVISA, o qual constitui 
garantia à saúde pública e individual, só podendo ser relevado em situações muito 
excepcionais, segundo disposto nas Leis n. 6.360/76 e 9.782/99 (hipótese de 
vedação legal). Outrossim, a prestação pode não estar inserida nos Protocolos por 
força de entendimento no sentido de que inexistem evidências científicas suficientes 
a autorizarem sua inclusão (hipótese de decisão administrativa fundamentada). 
 
Se o medicamento ou procedimento requerido judicialmente não estiver 
incluído nas políticas públicas de saúde, mas houver outra opção de tratamento para 
a moléstia do paciente, deve-se, em regra, privilegiar a escolha feita pelo 
administrador. Afinal, nas palavras do Ministro Gilmar Mendes, 'um medicamento ou 
tratamento em desconformidade com o Protocolo deve ser visto com cautela, pois 
tende a contrariar um consenso científico vigente. Ademais, não se pode esquecer 
de que a gestão do Sistema Único de Saúde, obrigado a observar o princípio 
constitucional do acesso universal e igualitário às ações e prestações de saúde, só 
torna-se viável mediante a elaboração de políticas públicas que repartam os 
recursos (naturalmente escassos) da forma mais eficiente possível. Obrigar a rede 
pública a financiar toda e qualquer ação e prestação de saúde existente geraria 
grave lesão à ordem administrativa e levaria ao comprometimento do SUS, de modo 





Não se pode ignorar, contudo, que, em algumas situações, por razões 
específicas do organismo de determinadas pessoas - resistência ao fármaco, efeitos 
colaterais do mesmo, conjugação de problemas de saúde, etc. -, as políticas 
públicas oferecidas podem não lhes ser adequadas ou eficazes. Nesses casos 
pontuais, ficando suficientemente comprovada a ineficácia ou impropriedade da 
política de saúde existente, é possível ao Judiciário ou à própria Administração 
determinar que seja fornecida medida diversa da usualmente custeada pelo SUS. 
 
Finalmente, se o medicamento ou procedimento postulado não constar das 
políticas do SUS, e tampouco houver tratamento alternativo ofertado para a 
patologia, há que se verificar se a prestação solicitada consiste em tratamento 
meramente experimental ou se trata de tratamento novo ainda não testado pelo 
Sistema ou a ele incorporado. 
 
Os tratamentos experimentais são pesquisas clínicas, e a participação nos 
mesmos é regulada pelas normas que regem a pesquisa médica. As drogas aí 
envolvidas sequer podem ser adquiridas, uma vez que nunca foram aprovadas ou 
avaliadas, devendo seu acesso ser disponibilizado apenas no âmbito de estudos 
clínicos ou programas de acesso expandido. Não se pode, assim, compelir o Estado 
a fornecer tais experimentos. 
 
Já os tratamentos novos, não contemplados em qualquer política pública, 
merecem atenção e cuidado redobrados, tendo em vista que, 'se, por um lado, a 
elaboração dos Protocolos Clínicos e das Diretrizes Terapêuticas privilegia a melhor 
distribuição de recursos públicos e a segurança dos pacientes, por outro a 
aprovação de novas indicações terapêuticas pode ser muito lenta e, assim, acabar 
por excluir o acesso de pacientes do SUS a tratamento há muito prestado pela 
iniciativa privada'. Sendo certo que a inexistência de políticas públicas não pode 
implicar violação ao princípio da integralidade do Sistema, conclui-se que é possível, 
pois, a impugnação judicial da omissão administrativa no tratamento de determinado 
mal, impondo-se, todavia, que se proceda a ampla instrução probatória sobre a 




Em conclusão, independentemente da hipótese trazida  à apreciação do 
Poder Judiciário, é 'clara a necessidade de instruç ão das demandas de saúde', 
a fim de que, à luz das premissas e critérios antes  declinados, 'o julgador 
concilie a dimensão subjetiva (individual e coletiv a) com a dimensão objetiva 
do direito à saúde'.  
 
Na intenção de lograr referida conciliação, passo, pois, à análise do caso 
concreto. 
 
A parte autora pleiteou o fornecimento do medicamento Sunitinibe (Sutent) 
para tratamento de câncer. 
 
Conforme consta dos autos (documentos do evento 1 do processo 
originário), a parte recorrida realiza seu tratamento em um Cacon, tendo a 
medicação pleiteada sido prescrita, no âmbito desse estabelecimento, por médico 
definido pelo Poder Público como competente para indicar o tratamento necessário à 
moléstia e os antineoplásicos a serem utilizados. 
 
Nas razões do agravo, não há qualquer argumento que conduza à conclusão 
de que o profissional da saúde tenha prescrito a medicação equivocadamente. 
Ademais, a indicação foi confirmada em perícia judicial preliminar (evento 8 do 
processo originário). 
 
Não colhe, por outro lado, a alegação de que o medicamento não é 
padronizado pelo SUS, tendo em vista que, como anteriormente dito, inexistem 
protocolos do Poder Público que fixem as drogas passíveis de fornecimento para a 
assistência oncológica. 
 
Finalmente, o fato de, consoante as normas administrativas a respeito do 
tema, os Cacons e congêneres serem responsáveis por dar tratamento integral aos 
pacientes oncológicos não retira destes o direito de buscarem, em face dos Entes 
Políticos, o fornecimento das drogas tidas por necessárias ao seu tratamento. Isso 
porque a relação administrativa entre instituições de saúd e e União não pode 
ser oposta aos cidadãos, de molde a excluir a respo nsabilidade do Poder 
166 
 
Público em assegurar e efetivar seu direito à saúde . As discussões sobre a 
suficiência dos valores extrajudicialmente repassad os aos hospitais e clínicas, 
para fazerem frente a todos os gastos destes - incl usive com antineoplásicos -, 
deve, pois, ser travada na via própria, não na pres ente ação.  
 
Está caracterizada, pois, em análise perfunctória e sem prejuízo de outra 
conclusão após a perícia médica, a verossimilhança do pedido inicial, cuja urgência, 
de outro norte, exsurge do fato de se estar diante de doença severa que precisa ser 
controlada. Isso retira a relevância das alegações da parte recorrente. 
 
Como bem esclarecido, pelo Magistrado a quo, o fornecimento da droga 
deve ser feito no âmbito do Cacon onde a parte agravada realiza seu tratamento. 
Observo que, considerando que o Cacon é remunerado pelos procedimentos que 
realiza, e tendo em vista que receberá, diretamente, o antineoplásico, o 
ressarcimento que habitualmente recebe da União, pelos procedimentos realizados, 
via Apac/Onco, deverá levar em conta que o estabelecimento de saúde já está 
recebendo a droga, evitando-se, pois, o pagamento em dobro por esta. 
 
Ante todo o exposto, indefiro o efeito suspensivo  pleiteado.  
 
Intimem-se as partes, com prazo de dez dias, sendo a agravada na forma e 
para os fins do art. 527, inc. V, do Código de Processo Civil. 
 
Transcorridos os prazos assinados, dê-se vista ao Ministério Público 
Federal. 
 
Porto Alegre, 05 de abril de 2011. 
 











Acórdão proferido no julgamento do Agravo Regimental no Recurso 
Extraordinário n° 271.286-8, do Rio Grande do Sul, Rel. Min. Celso de Mello, 
publicado no D.J. de 24/11.2000. 
 
 
EMENTA: PACIENTE COM HIV/AIDS – PESSOA DESTITUÍDA DE 
RECURSOS FINANCEIROS – DIREITO À VIDA E À SAÚDE – FORNECIMENTO 
GRATUITO DE MEDICAMENOTS =- DEVER CONSTITUCIONAL DO PODER 
PÚBLICO (CF, ARTS. 5°, CAPUT E 196) – PRECEDENTES ( STF) – RECURSO DE 
AGRAVO IMPROVIDO. 
 
O DIREITO À SAÚDE REPRESENTA CONSEQUENCIA 
CONSTITUCIONAL INDISSOCIÁVEL DO DIREITO À VIDA. 
 
O direito público subjetivo à saúde representa prerrogativa jurídica 
indisponível assegurada à generalidade das pessoas pela própria Constituição da 
República (art. 196). Traduz bem jurídico constitucionalmente tutelado, por cuja 
integridade deve velar, de maneiro responsável, o Poder Público, a quem incumbe 
formular – e implementar – políticas sociais e econômicas idôneas que visem a 
garantir, aos cidadãos, inclusive àqueles portadores do vírus HIV, o acesso universal 
e igualitário à assistência farmacêutica e médico-hospitalar. 
 
- O direito à saúde – além de qualificar-se como direito fundamental que 
assiste à todas as pessoas – representa conseqüência constitucional indissociável 
do direito à vida. O Poder Público, qualquer que seja a esfera institucional de sua 
atuação no plano da organização federativa brasileira, não pode mostrar-se 
indiferente ao problema da saúde da população, sob pena de incidir, ainda que por 
censurável omissão, em grave comprometimento inconstitucional. 
 
A INTERPRETAÇÃO DA NORMA PROGRAMÁTICA NÃO PODE 




- O caráter programático da regra inscrita no art. 196 da Carta Política- que 
tem por destinatários todos os entes políticos que compõem, no plano institucional, a 
organização federativa do Estado brasileiro – não pode converter-se em promessa 
constitucional inconseqüente, sob pena de o Poder Público, fraudando justas 
expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegítima, o 
cumprimento de seu impostergável dever, por um gesto irresponsável de infidelidade 
governamental ao que determina a própria Lei Fundamental do Estado. 
 
DISTRIBUIÇÃO GRATUITA DE MEDICAMENTOS A PESSOAS 
CARENTES. 
 
- O reconhecimento judicial da validade jurídica de programas de distribuição 
gratuita de medicamentos a pessoas carentes, inclusive àquelas portadoras do vírus 
HIV/AIDS, dá efetividade a preceitos fundamentais da Constituição da República 
(arts. 5°, caput, e 196) e representa, na concreção  do seu alcance, um gesto 
reverente e solidário de apreço à vida e à saúde das pessoas, especialmente 
daquelas que nada têm e nada possuem, a não ser a consciência de sua própria 
humanidade e de sua essencial dignidade. Precedentes do STF.  
ACÓRDÃO 
Vistos, relatados e discutidos estes autos, acordam os Ministros do Supremo 
Tribunal Federal, em Segunda Turma, na conformidade da ata de julgamentos e das 
notas taquigráficas, por unanimidade de votos, em negar provimento ao agravo 
regimental. 
 
Brasília, 12 de setembro de 2000. 
 
NÉRI DA SILVEIRA – PRESIDENTE 
CELSO DE MELLO - RELATOR 
 
 
 
 
 
